Numer Pozwolenia EU Nazwa (wlasna) Moc Postaé Droga Opakowanie Zawartos¢ Wielkos¢

farmaceutyczna podania bezposSrednie  (stezenie) opakowania
EU/1/19/1392/001 Ervebo --1 Roztwoér do Podanie fiolka 1 ml 10 fiolek
wstrzykiwan domigs$niowe (ze szkla)

Jedna dawka (1 ml) zawiera:

szczepionke przeciw chorobie wywotanej przez wirus Ebola-Zaire (rVSVAG-ZEBOV-GP'?, zywa, atenuowana) > 72 miliony pfu’
'Rekombinowany wirus pecherzykowego zapalenia jamy ustnej (ang. recombinant vesicular stomatitis virus, rVSV) szczep Indiana

z delecja genu kodujacego glikoproteing otoczki (G) wirusa VSV, ktory zastapiono sekwencja kodujacg glikoproteing powierzchniowa (GP)
wirusa nalezacego do szczepu Ebola-Zaire (ZEBOV) Kikwit 1995.

*Wytworzone w hodowli komorek linii Vero.

*pfu (ang. plaque-forming unit) = jednostka tworzaca tysinke



