Torzskonyvi (EU (Kereskedelmi) Hataserdsség Gyogyszerforma Az alkalmazas Kozvetlen Tartalom Kiszerelés

szam név maddija csomagolas (koncentracidé)
EU/1/26/2028/001 mCOMBRIAX --1 Diszperzios Intramuscularis elGretoltott 0,32 ml 1 db eldretoltott
injekcid alkalmazas fecskendd fecskendd
(COC)
talcaban
EU/1/26/2028/002 mCOMBRIAX --1 Diszperzids Intramuscularis el6retoltott 0,32 ml 10 db el6retoltott
injekcio alkalmazas fecskend6 fecskendé
(COC)
talcaban

--' Egy adag (0,32 ml) ésszesen 31,7 mikrogramm RNS-t tartalmaz.

Az mCOMBRIAX egyszalu, 5'-cap strukturat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in vitro transzkripciéval allitanak el6 a SARS-CoV-2 viralis
tiiske (spike, S) proteinjét kodolé DNS-templatrol, amely a szezondlis influenza hemagglutinin (HA) A/H1IN1, A/H3N2, B/Victoria glikoproteinjeit és a SARS-
CoV-2 virus spike (S) proteinjének kapcsoldodd N-terminalis doménjét és receptor-k6té doménjét kodolja.

Influenzavirus-torzsek és SARS-CoV-2 Osszetétel 0,32 ml-es adagonként:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1 pdmO09) ..coeviniiiiiiiiiie e ee s 8,3 mikrogramm RNS
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) .uiuiriiiiiiiii e 8,3 mikrogramm RNS
B/Ausztria/1359417/2021 (B/Victoria vonal) .....coooiiiiiiiiiiiiiciiiieiens 8,3 mikrogramm RNS
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 ..ciiiiiiiiiiiiiii 6,7 mikrogramm RNS
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