Anness A



Numru tal-EU

EU/1/20/1503/001

EU/1/20/1503/002

1 1

Isem (ivvintat)

HEPLISAV B

HEPLISAV B

Doza wahda (0.5 ml) fiha:

Antigene tal-wicc tal-epatite B2
IStimulat bi 3000 mikrogramma cytidine phosphoguanosine (CpG) 1018 agguvant, oligonukleotide phosphorothioate (PS-ODN, phosphorothioate oligonucleotide) 22-mer li
jinkludi motifs ta> CpG mhux metilati gishom DNA mikrobjali
2Prodotti fic-celluli tal-hmira Hansenula polymorpha bit-teknologija rikombinanti tad-DNA

Qawwa

20 pg

Ghamla
farmacewtika

Soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Mnejn ghandu
jinghata

Uzu ghal
gol-muskoli
Uzu ghal
gol-muskoli

1l-pakkett li jmiss
malprodott

Siringa mimlija
lesta (hgieg)
Siringa mimlija
lesta (hgieg)

Kontenut

(konéentrazzjoni)
0.5 ml (40 pg/ml)

0.5 ml (40 pg/ml)

Dags
talpakkett

5 siringi

1 siringa



