Nimero de Denominacidén Dosis Forma Via de Acondicionami Contenido Tamaiio del

autorizacion de (de fantasia) farmacéutica administracién ento primario (concentracién) envase
de la UE
EU/1/26/2028/001 mCOMBRIAX --1 Dispersion Via intramuscular  jeringa 0,32 ml 1 jeringa
inyectable precargada precargada
(COC) en una
bandeja
EU/1/26/2028/002 mCOMBRIAX --1 Dispersion Via intramuscular  jeringa 0,32 ml 10 jeringas
inyectable precargada precargadas
(COC) en una
bandeja

.- Una dosis (0,32 ml) contiene 31,7 microgramos de ARN total.

mMCOMBRIAX son ARN mensajeros (ARNmM) monocatenarios con caperuza en el extremo 5’ producidos mediante transcripcidn in vitro acelular a partir del
molde de ADN correspondiente, que codifican las glicoproteinas de la hemaglutinina (HA) de la gripe estacional: A/H1IN1, A/H3N2, B/Victoria, y el dominio
N-terminal y el dominio de unidn al receptor de la proteina de la espicula viral (S) del SARS-CoV-2.

Composicion de cepas del virus de la gripe y SARS-CoV-2 por cada dosis de 0,32 ml:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1 pdmO09) ..coeieiniiiiiiiiiie e eees 8,3 microgramos de ARN
A/Darwin/6/2021 (A/H3BN2) .ottt i s e 8,3 microgramos de ARN
B/Austria/1359417/2021 (B/linaje Victoria) .....cooeveiviiiiiiiiiiiiiiieieeeennn 8,3 microgramos de ARN
SARS-C0oV-2 OmMiICron XBB.1.5 .iuiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e itiieie e itrsrsraeasensenes 6,7 microgramos de ARN
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