A priedas



EU numeris (Sugalvotas) Stiprumas Farmaciné forma  Vartojimo biidas Vidiné pakuoté Kiekis Pakuotés dydis

pavadinimas (koncentracija)
EU/1/20/1503/001 HEPLISAV B -1 Injekcinis tirpalas Leisti j raumenis Uzpildytas 0,5 ml (40 pg/ml) 5 $virkstai
Svirkstas (stiklinis)
EU/1/20/1503/002 HEPLISAV B -1 Injekcinis tirpalas Leisti j raumenis Uzpildytas 0,5 ml (40 pg/ml) 1 $virkstas

Svirkstas (stiklinis)
1

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

hepatito B viruso pavirSinio antigeno', 20 pg

'Sustiprintas naudojant 3 000 mikrogramy citidino fosfoguanozino (CpG) adjuvanto 1018, kuris yra i§ 22-mer fosfotioato oligonukleotidas (PS-ODN), sudarytas i§ j mikroby DNR
panasiy nemetilinty CpG motyvy.

2Pagaminta mieliagrybiy Hansenula polymorpha lastelése, taikant rekombinantinés DNR technologija.



