A. melléklet



EU-szam (Kereskedelmi) Hataseré6  GyoOgyszerforma Az alkalmazas

név sséq modja
EU/1/20/1503/001 HEPLISAV B --1 Oldatos injekcio Intramuszkularis
alkalmazas
EU/1/20/1503/002 HEPLISAV B --1 Oldatos injekcio Intramuszkularis
alkalmazas

1

Egy adag (0,5 ml) tartalma:
Hepatitisz B feliileti antigén?,2 20 ug

Kdzvetlen
csomagolas

El6retoltott
fecskendd (Uiveg)

El6retoltott
fecskendd (Uiveg)

Tartalom

(koncentracio)
0,5 ml (40 pg/ml)

0,5 ml (40 pg/ml)

Kiszerelés

5 db fecskendd

1 db fecskendd

13000 mikrogramm citidin-foszfoguanozin (CpG) 1018 adjuvanshoz, egy mikrobidlis DNS-szer(i nem metilalt CpG-motivumokat tartalmaz6, 22 mer hosszu foszfor-tioat

oligonukleotidhoz (PS-ODN) kotve.
2Rekombindns DNS-technolégidval, Hansenula polymorpha élesztdsejtekben eldallitva



