A pielikums



ES registracijas (Pieskirtais) Stiprums  Zalu forma

apliecibas numurs nosaukums
EU/1/20/1503/001 HEPLISAV B -t Skidums
injekcijam
EU/1/20/1503/002 HEPLISAV B -1 Skidums
injekcijam
- -1
Vienas devas (0,5 ml) sastavs:
B hepatita virsmas antigéns',? 20 ug

IevadiSanas veids

Intramuskularai
lietoSanai

Intramuskularai
lietoSanai

TieSais

iepakojums
Pilnslirce (stikla)

Pilnslirce (stikla)

Saturs lepakojuma lielumi

(koncentracija)

0,5 ml (40 pg/ml) 5 §lirces

0,5 ml (40 pg/ml) 1 8lirce

LAr adjuvantu 3000 mikrogramu citidina fosfoguanozins (CpG) 1018, 22-méru fosfotioata oligonukleotids (PS-ODN), kas satur mikrobu DNS Iidzigus nemetilétus CpG motivus
?Jegiits “Hansenula polymorpha” rauga §iinas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju



