Registracni (EU)

(Smysleny) nazev

Sila

cislo

EU/1/21/1618/001

EU/1/21/1618/002

EU/1/21/1618/003

EU/1/21/1618/004

EU/1/21/1618/005

EU/1/21/1618/006

EU/1/21/1618/007

EU/1/21/1618/008

EU/1/21/1618/009

EU/1/21/1618/010

EU/1/21/1618/011

EU/1/21/1618/012

Nuvaxovid

Nuvaxovid

Nuvaxovid

Nuvaxovid

Nuvaxovid XBB.1.5

Nuvaxovid XBB.1.5

Nuvaxovid JN.1

Nuvaxovid XBB.1.5

Nuvaxovid JN.1

Nuvaxovid XBB.1.5

Nuvaxovid JN.1

Nuvaxovid JN.1

Internal

Lékova forma

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injek¢ni disperze

Injek¢ni disperze

Injek¢ni disperze

Injek¢ni disperze

Injek¢ni disperze

Injek¢ni disperze

Cesta podani
Intramuskularni
podani
Intramuskularni
podani
Intramuskularni
podani
Intramuskularni
podani
Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani
Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

VnitFni obal

injekéni lahvicka
(sklenéna)

injekéni lahvicka
(sklenéna)

injek¢ni lahvicka
(sklenéna)

injekéni lahvicka
(sklenéna)

injekéni lahvicka
(sklenéna)

injek¢ni lahvicka
(sklenéna)

injekéni lahvicka
(sklenéna)

injek¢ni lahvicka
(sklenénd)

injek¢ni lahvicka
(sklenéna)

injekéni lahvicka
(sklenéna)

predplnéna
injekéni
stiikaCka
(sklenéna)
predplnéna
injekéni
stiikacCka
(sklenéna)

Obsah

(koncentrace)

5 ml (10 davek)

2,5 ml (5 davek)

5 ml (10 davek)

2,5 ml (5 davek)

0,5 ml (1 davka)

2,5 ml (5 davek)

0,5 ml (1 davka)

2,5 ml (5 davek)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

Velikosti baleni

10 vicedavkovych
injek¢nich lahvicek
(100 davek)

10 vicedavkovych
injek¢nich lahvicek
(50 davek)

2 vicedavkové
injek¢ni lahvicky
(20 davek)

2 vicedavkové
injek¢ni lahvicky
(10 davek)

10 jednodavkovych
injekcnich lahvicek
(10 davek)

10 vicedavkovych
injekcnich lahvicek
(50 davek)

10 jednodavkovych
injek¢nich lahvicek
(10 davek)

2 vicedavkové
injekéni lahvicky
(10 davek)

1 jednodavkova
injekéni lahvicka
(1 davka)

1 jednodavkova
injek¢ni lahvicka
(1 davka)

10 predplnénych
injekénich strikacek
(10 davek)

1 predplnéna
injek¢ni stiikacka
(1 davka)



Registracni (EU)

(Smysleny) nazev

Sila

cislo

EU/1/21/1618/013

Nuvaxovid JN.1

Internal

Lékova forma

Injekéni disperze

Cesta podani

Intramuskularni
podani

VnitFni obal

predplnéna
injekcni
stiikaCka
(sklenéna)

Obsah
(koncentrace)

0,5 ml (1 davka)

Velikosti baleni

1 predplnéna
injek¢ni stiikacka +
1 jehla (1 davka)

EU/1/21/1618/014

Nuvaxovid XFG

Injekéni disperze

Intramuskularni
podani

predplnéna
injekcni
stiikaCka
(sklenénad)

0,5 ml (1 davka)

10 predplnénych
injek¢nich strikacek
(10 davek)

EU/1/21/1618/015

Nuvaxovid XFG

Injekéni disperze

Intramuskularni
podani

predplnéna
injekéni
stiikacCka
(sklenéna)

0,5 ml (1 davka)

1 predplnéna
injek¢ni strikacka
(1 davka)

EU/1/21/1618/016

Nuvaxovid XFG

Injekéni disperze

Intramuskularni
podani

predplnéna
injekéni
stiikaCka
(sklenéna)

0,5 ml (1 davka)

1 predplnéna
injek¢ni stiikacka +
1 jehla (1 davka)



Internal

--1
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogram{ spike proteinu* viru SARS-CoV-2 adjuvovaného na Matrix-M.

Adjuvans Matrix-M obsahuje v jedné davce o objemu 0,5 ml: frakci-A (42,5 mikrogramQ) a frakci-C (7,5 mikrogramd) z extraktu mydlokoru
tupolistého (Quilaja saponaria).

* Vlyrobeno technologii rekombinantni DNA pomoci bakulovirového expresniho systému v hmyzi bunécné linii odvozené z Sf9 bunék druhu
blyskavka kukufi¢na (Spodoptera frugiperda).

-2
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogram{ spike proteinu* viru SARS-CoV-2 (Omikron XBB.1.5) adjuvovaného na Matrix-M.

Adjuvans Matrix-M obsahuje v jedné davce o objemu 0,5 ml: frakci-A (42,5 mikrogramQ) a frakci-C (7,5 mikrogrami) z extraktu mydlokoru
tupolistého (Quilaja saponaria).

* Vyrobeno technologii rekombinantni DNA pomoci bakulovirového expresniho systému v hmyzi bunécné linii odvozené z Sf9 bunék druhu
blyskavka kukufi¢na (Spodoptera frugiperda).

3

Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrograml spike proteinu* viru SARS-CoV-2 (Omikron JN.1) adjuvovaného na Matrix-M.

Adjuvans Matrix-M obsahuje v jedné davce o objemu 0,5 ml: frakci-A (42,5 mikrogramQ) a frakci-C (7,5 mikrogram{) z extraktu mydlokoru
tupolistého (Quilaja saponaria).

* Vyrobeno technologii rekombinantni DNA pomoci bakulovirového expresniho systému v hmyzi bunécné linii odvozené z Sf9 bunék druhu
blyskavka kukufi¢na (Spodoptera frugiperda).

4

Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrograml spike proteinu* viru SARS-CoV-2 (Omikron XFG) adjuvovaného na Matrix-M.

Adjuvans Matrix-M obsahuje v jedné davce o objemu 0,5 ml: frakci-A (42,5 mikrogramQ) a frakci-C (7,5 mikrogramd) z extraktu mydlokoru
tupolistého (Quilaja saponaria).

* Vlyrobeno technologii rekombinantni DNA pomoci bakulovirového expresniho systému v hmyzi bunécné linii odvozené z Sf9 bunék druhu
blyskavka kukufi¢na (Spodoptera frugiperda).



