Registracni (EU)

Cislo
EU/1/20/1507/019

EU/1/20/1507/020

EU/1/20/1507/021

EU/1/20/1507/022

EU/1/20/1507/023

EU/1/20/1507/024

EU/1/20/1507/025

EU/1/20/1507/026

(Smysleny)
nazev
Spikevax JN.1

Spikevax JN.1

Spikevax JN.1

Spikevax JN.1

Spikevax JN.1

Spikevax JN.1

Spikevax JN.1

Spikevax JN.1

n
o

--6

--6

6

--6

--6

--6

--6

6

Lékova forma

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Cesta podani

Vnitfni obal

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

injek¢ni lahvicka
(sklo)

injek¢ni lahvicka
(polymer

z cyklického
olefinu)

injekéni lahvicka
(sklo)

injek¢ni lahvicka
(sklo)

predplnéna
injekéni stfikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) v blistru
predplnéna
injekéni stfikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) v blistru
predplnéna
injekéni stfikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) ve vlozce
predplnéna
injekéni stfikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) ve vlozce

Obsah

(koncentrace)
2,5 ml (5 nebo

10 davek)

2,5 ml (5 nebo
10 davek)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

Velikosti baleni

10 vicedavkovych
injekénich lahvicek
(50 nebo

100 davek)

10 vicedavkovych
injek¢nich lahvicek
(50 nebo

100 davek)

1 jednodavkova
injek¢ni lahvicka
(1 davka)

10 jednodavkovych
injekénich lahvicek
(10 davek)

1 predplnéna
injekéni stfikacka
(1 davka)

10 predplnénych
injek¢nich stfikacek
(10 davek)

1 predplnéna
injek¢ni stfikacka
(1 davka)

10 predplnénych
injek¢nich stfikacek
(10 davek)



Registracni (EU)

Cislo
EU/1/20/1507/031

EU/1/20/1507/032

EU/1/20/1507/033

EU/1/20/1507/034

EU/1/20/1507/035

EU/1/20/1507/036

EU/1/20/1507/037

EU/1/20/1507/038

(Smysleny)

nazev
Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Lékova forma

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Cesta podani
Intramuskularni

podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Vnitfni obal

injekéni lahvicka
(sklo)

injekéni lahvicka
(polymer

z cyklického
olefinu)
predplnéna
injekéni stfikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) v blistru
predplnéna
injekéni stfikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) v blistru
predplnéna
injek¢ni stiikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) ve vlozce
predplnéna
injek¢ni stiikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) ve vlozce
predplnéna
injek¢ni stiikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) v blistru
predplnéna
injek¢ni stiikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) v blistru

Obsah_

(koncentrace)
2,5 ml (5 nebo
10 davek)

2,5 ml (5 nebo
10 davek)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,25 ml (1 davka)

0,25 ml (1 davka)

Velikosti baleni

10 vicedavkovych
injekcnich lahvicek
(50 nebo

100 davek)

10 vicedavkovych
injekcnich lahvicek
(50 nebo

100 davek)

1 predplnéna
injek¢ni stfikacka
(1 davka)

10 predplnénych
injek¢nich stfikacek
(10 davek)

1 predplnénad
injek¢ni stiikacka
(1 davka)

10 predplnénych
injekcnich stiikacek
(10 davek)

1 predplnénad
injek¢ni stiikacka
(1 davka)

10 predplnénych
injekcnich stiikacek
(10 davek)



Registracni (EU)

Cislo

EU/1/20/1507/039

EU/1/20/1507/040

EU/1/20/1507/041

EU/1/20/1507/042

EU/1/20/1507/043

EU/1/20/1507/044

EU/1/20/1507/045

EU/1/20/1507/046

(Smysleny)

nazev
Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax XFG

Spikevax XFG

Spikevax XFG

Spikevax XFG

Spikevax XFG

Spikevax XFG

-7

Lékova forma

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Cesta podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Vnitfni obal

predplnéna
injek¢ni stiikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) ve vlozce
predplnéna
injek¢ni stiikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) ve vlozce
injek¢ni lahvicka
(sklo)

injekéni lahvicka
(polymer

z cyklického
olefinu)
predplnéna
injek¢ni stiikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) v blistru
predplnéna
injek¢ni stiikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) v blistru
predplnéna
injek¢ni stiikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) ve vlozce
predplnéna
injek¢ni stiikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) ve vlozce

Obsah_

(koncentrace)
0,25 ml (1 davka)

0,25 ml (1 davka)

2,5 ml (5 nebo
10 davek)

2,5 ml (5 nebo
10 davek)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

Velikosti baleni

1 predplnénad
injek¢ni stiikacka
(1 davka)

10 predplnénych
injekcnich stiikacek
(10 davek)

10 vicedavkovych
injekénich lahvicek
(50 nebo

100 davek)

10 vicedavkovych
injekcnich lahvi¢ek
(50 nebo

100 davek)

1 predplnénad
injek¢ni stiikacka
(1 davka)

10 predplnénych
injekcnich stiikacek
(10 davek)

1 predplnénad
injek¢ni stiikacka
(1 davka)

10 predplnénych
injekcnich stiikacek
(10 davek)



Registracni (EU)

Cislo
EU/1/20/1507/047

EU/1/20/1507/048

EU/1/20/1507/049

EU/1/20/1507/050

(Smysleny)

nazev
Spikevax XFG

Spikevax XFG

Spikevax XFG

Spikevax XFG

Lékova forma

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Cesta podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Vnitfni obal

predplnéna
injek¢ni stiikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) v blistru
predplnéna
injek¢ni stfikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) v blistru
predplnéna
injek¢ni stfikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) ve vlozce
predplnéna
injekéni stfikacka
(kopolymer

z cyklického
olefinu) ve vlozce

Obsah_

(koncentrace)
0,25 ml (1 davka)

0,25 ml (1 davka)

0,25 ml (1 davka)

0,25 ml (1 davka)

Velikosti baleni

1 predplnénad
injek¢ni stiikacka
(1 davka)

10 predplnénych
injekcnich stiikacek
(10 davek)

1 pfedplnéna
injek¢ni stfikacka
(1 davka)

10 predplnénych
injek¢nich stfikacek
(10 davek)

--6  Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramt mRNA viru SARS-CoV-2 IN.1, mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19 (zapouzdiené do lipidovych

nanocastic).

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 25 mikrogram mRNA viru SARS-CoV-2 JN.1, mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19 (zapouzdiené do lipidovych

nanodastic).

MRNA viru SARS-CoV-2 IN.1 je jednovldknova messenger RNA (mRNA) s 5' ¢epickou, pfipravena pomoci bezbunécné in vitro transkripce
z odpovidajicich matric DNA kddujicich virovy spike (S) protein viru SARS-CoV-2 (IN.1).

nanocastic).

7 Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramd mRNA viru SARS-CoV-2 LP.8.1, mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19 (zapouzdfené do lipidovych

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 25 mikrogrami mRNA viru SARS-CoV-2 LP.8.1, mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19 (zapouzdiené do lipidovych

nanocastic).

mMRNA viru SARS-CoV-2 LP.8.1 je jednovlaknova messenger RNA (mRNA) s 5' ¢epickou, pfipravena pomoci bezbunécné in vitro transkripce

z odpovidajicich matric DNA kddujicich virovy spike (S) protein viru SARS-CoV-2 (LP.8.1).



Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramd mRNA viru SARS-CoV-2 XFG, mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19 (zapouzdiené do lipidovych
nanocastic).

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 25 mikrogram{ mRNA viru SARS-CoV-2 XFG, mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19 (zapouzdiené do lipidovych
nanodastic).

MRNA viru SARS-CoV-2 XFG je jednovldknova messenger RNA (mRNA) s 5' ¢epickou, pfipravena pomoci bezbunécné in vitro transkripce
z odpovidajicich matric DNA kdédujicich virovy spike (S) protein viru SARS-CoV-2 (XFG).



