
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A priedas 

 



 
EU numeris (Sugalvotas) 

pavadinimas 

Stiprumas Farmacinė forma Vartojimo būdas Vidinė pakuotė Kiekis 

(koncentracija) 

Pakuotės dydis 

EU/1/20/1503/001 HEPLISAV B --¹ Injekcinis tirpalas Leisti į raumenis Užpildytas 

švirkštas (stiklinis) 

0,5 ml (40 µg/ml) 5 švirkštai 

EU/1/20/1503/002 HEPLISAV B   --¹ Injekcinis tirpalas Leisti į raumenis Užpildytas 

švirkštas (stiklinis) 

0,5 ml (40 µg/ml) 1 švirkštas 

--¹ --¹  

Vienoje dozėje (0,5 ml) yra: 

hepatito B viruso paviršinio antigeno¹,² 20 µg 

¹Sustiprintas naudojant 3 000 mikrogramų citidino fosfoguanozino (CpG) adjuvanto 1018, kuris yra iš 22-mer fosfotioato oligonukleotidas (PS-ODN), sudarytas iš į mikrobų DNR 

panašių nemetilintų CpG motyvų. 

²Pagaminta mieliagrybių Hansenula polymorpha ląstelėse, taikant rekombinantinės DNR technologiją. 

 


