EMA proceduras

(Pieskirtais)

numurs
EU/1/23/1740/001

EU/1/23/1740/002

EU/1/23/1740/003

EU/1/23/1740/004

nosaukums
AREXVY

AREXVY

AREXVY

AREXVY

Stiprums

--1

P&c sagatavosanas viena deva (0,5 ml) satur:

RSVPreF31 antigénu?,3 120 mikrogramu
1 Prefuzijas forma stabilizéts respiratori sincitiala virusa rekombinants glikoproteins F = RSVPreF3
2 RSVPreF3, kas iegits Kinas kamju olnicu (KKO) siinas, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju

3 ka adjuvants izmantots ASO1E, kura sastava ir:
auga Quillaja saponaria Molina ekstrakts, 21. frakcija (QS-21)

Zalu forma

Pulveris un
suspensija
injekciju
suspensijas
pagatavosana
Pulveris un
suspensija
injekciju
suspensijas
pagatavosana
Pulveris un
suspensija
injekciju
suspensijas
pagatavosana
pilnslircé
Pulveris un
suspensija
injekciju
suspensijas
pagatavosana
pilnslircé

Ievadisanas
veids
Intramuskularai
lietoSanai

Intramuskularai
lietoSanai

Intramuskularai
lietoSanai

Intramuskularai
lietoSanai

25 mikrogrami

TieSais

iepakojums
pulveris: flakons
(stikls);
suspensija:
flakons (stikls)

pulveris: flakons
(stikls);
suspensija:
flakons (stikls)

pulveris: flakons
(stikls);
suspensija:
pilnslirce (stikls)

pulveris: flakons
(stikls);
suspensija:
pilnslirce (stikls)

3-0-dezacil-4’-monofosforillipids A (MFL), kas ieglits no Salmonella minnesota 25 mikrogrami

1/1

Saturs

(koncentracija)
pulveris: 120 ug;

suspensija: 0,5 ml

pulveris: 120 ug;
suspensija: 0,5 ml

pulveris: 120 pg;
suspensija: 0,5 ml

pulveris: 120 ug;
suspensija: 0,5 ml

Iepakojuma
lielumi

1 pulvera flakons
un 1 suspensijas
flakons

10 pulvera flakoni
un 10 suspensijas
flakoni

1 pulvera flakons
un 1 suspensijas
pilnslirce

10 pulvera flakoni
un 10 suspensijas
pilnslirces



