Numero AIC (UE) Nome (di Dosaggio Forma Via di Confezioname Contenuto Numero di unita

fantasia) farmaceutica somministrazion nto primario (Concentrazione) posologiche
e
EU/1/24/1873/001 Kostaive --1 Polvere per Uso flaconcino 16 dosi 20 flaconcini
dispersione per intramuscolare (vetro) multidose (320
preparazione dosi)
iniettabile

--1

Dopo la ricostituzione con 10 ml di soluzione iniettabile sterile di cloruro di sodio allo 0,9%, una dose (0,5 ml) contiene 5 microgrammi di zapomeran, un
mRNA di COVID-19 (incapsulato in nanoparticelle lipidiche).

Zapomeran € un replicone di RNA messaggero (mRNA auto-amplificante) a singolo filamento, con cappuccio 5’, prodotto usando una trascrizione in vitro
senza cellule dai corrispondenti stampi di DNA e codificante una replicasi e la glicoproteina spike della variante D614G del clade G di SARS-CoV-2.



