Namero (EU)da Nome
AIM (de
fantasia)

EU/1/23/1752/001 Abrysvo
EU/1/23/1752/002 Abrysvo
EU/1/23/1752/003 Abrysvo
EU/1/23/1752/004 Abrysvo
EU/1/23/1752/005 Abrysvo
EU/1/23/1752/006 Abrysvo
EU/1/23/1752/007 Abrysvo
EU/1/23/1752/008 Abrysvo

Dosagem

Forma

farmacéutica

Pé e solvente
para solugao
injetavel

Pé e solvente
para solucao
injetavel

P6 e solvente
para solugao
injetavel

P6 e solvente
para solucao
injetavel

P6 e solvente
para solugao
injetavel

P6 e solvente
para solugao
injetavel

Pé e solvente
para solugao
injetavel

P6 e solvente
para solugao
injetavel

Via de

administracao

Via
intramuscular

Via
intramuscular

Via
intramuscular

Via
intramuscular

Via
intramuscular

Via
intramuscular

Via
intramuscular

Via
intramuscular

1/2

Acondicionamento

Primario

pé: frasco para

injetaveis (vidro);
solvente: seringa
pré-cheia (vidro)
pé: frasco para

injetaveis (vidro);
solvente: seringa
pré-cheia (vidro)

po: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: seringa
pré-cheia (vidro)
pd: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: seringa
pré-cheia (vidro)
pd: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: seringa
pré-cheia (vidro)
po: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: seringa
pré-cheia (vidro)
pé: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco
para injetaveis
(vidro)

pé: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco
para injetaveis
(vidro)

Conteudo

(Concentracao)

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

Dimensdao da embalagem

1 frasco para injetaveis + 1
adaptador de frasco para
injetaveis + 1 seringa pré-cheia +
1 agulha

1 frasco para injetaveis + 1
adaptador para injetaveis de
frasco para injetaveis + 1 seringa
pré-cheia

5 frascos para injetaveis + 5
adaptadores de frasco para
injetaveis + 5 seringas pré-cheias
+ 5 agulhas

5 frascos para injetaveis + 5
adaptadores de frasco para
injetaveis + 5 seringas pré-cheias

10 frascos para injetaveis + 10
adaptadores de frasco para
injetaveis + 10 seringas pré-
cheias + 10 agulhas

10 frascos para injetaveis + 10
adaptadores de frasco para
injetaveis + 10 seringas pré-
cheias

5 frascos para injetaveis + 5
frascos para injetaveis

10 frascos para injetaveis +
10 frascos para injetaveis



Namero (EU)da Nome Dosagem Forma Via de Acondicionamento Conteudo Dimensdao da embalagem

AIM (de farmacéutica administracdo Primario (Concentracao)
fantasia)
EU/1/23/1752/009 Abrysvo --1 P6 e solvente  Via pé: frasco para 2 ml (3 doses) 10 frascos para injetaveis
para solugao intramuscular injetaveis (vidro); multidose + 10 frascos para
injetavel solvente: frasco injetaveis multidose (30 doses)
para injetaveis
(vidro)

--1

Depois da reconstituicdo, uma dose (0,5 ml) contém:

60 microgramas de antigénio*** F de pré-fusdo estabilizado do subgrupo A do RSV
60 microgramas de antigénio™™* F de pré-fusdo estabilizado do subgrupo B do RSV
*Glicoproteina F estabilizada na conformacao de pré-fusao

**Produzido em células de ovario de hamster chinés por tecnologia do ADN recombinante
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