Priloha A



EU ¢dislo (Smysleny) ndzev  Sila Lékova forma Cesta podani

EU/1/20/1503/001 HEPLISAV B -1 injek¢ni roztok intramuskularni
podani

EU/1/20/1503/002 HEPLISAV B -1 injek¢ni roztok intramuskularni
podani

1

jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Povrchovy antigen hepatitidy BZ,2 20 ug

Vhitini obal

predplnénd injekéni
stiikacka (sklenéna)
predplnénd injekéni
stiikacka (sklenéna)

Obsah (koncentrace)

Velikost baleni

0,5 ml (40 pg/ml)

0,5 ml (40 pg/ml)

5 injek¢nich
stiikacek
1 injekeni stiikacka

tAdjuvovany 3 000 mikrogramy adjuvans cytosin-fosfo-guanin (CpG) 1018, 22mernim fosforothioat oligonukleotidem (PS-ODN) obsahujicim mikrobialni nemetylované CpG

motivy podobné DNA.
2Vyrobeny butikami kvasinek Hansenula polymorpha rekombinantni DNA technologii.



