Namero (UE) da
AIM

EU/1/23/1740/001

EU/1/23/1740/002

EU/1/23/1740/003

EU/1/23/1740/004

Nome (de
fantasia)

AREXVY

AREXVY

AREXVY

AREXVY

Dosagem

Apos reconstituicdo, uma dose (0,5 ml) contém:
AntigénioZ3 RSVPreF3! 120 microgramas
! Glicoproteina F recombinante do Virus Sincicial Respiratério estabilizada na conformacdo de pré-fusdo = RSVPreF3

2 RSVPreF3 produzido por tecnologia de ADN recombinante em células de ovario de hamster chinés (CHO)
3 adjuvado com ASO1e contendo:
extrato de planta Quillaja saponaria Molina, fragdao 21 (QS-21)

Forma
farmacéutica

P6 e suspensao
para suspensao
injetavel

P4 e suspensdo
para suspensao
injetavel

P6 e suspensao
para suspensao
injetavel em

seringa pré-cheia

P4 e suspensdo
para suspensao
injetavel em

seringa pré-cheia

Via de

administracao

Via

intramuscular

Via

intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

3-0-desacil-4’-monofosforil lipidico A (MPL) de Salmonella minnesota

1/1

Acondicionament
0 primario

po: frasco para
injetaveis (vidro);
suspensao: frasco
para injetaveis

(vidro)

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

(vidro)

(vidro)

(vidro)

25 microgramas

25 microgramas

po: frasco para
injetaveis (vidro);
suspensao:
seringa pré-cheia

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

Conteudo

(concentracao)

po6: 120 ug;
suspensao: 0,5
ml

pd: 120 ug;
suspensdo: 0,5
ml

po: 120 ug;
suspensao: 0,5
ml

pd: 120 ug;
suspensdo: 0,5
ml

Dimensao da
embalagem

1 frasco para
injetédveis com
o poé + 1 frasco
para injetaveis
com a
suspensao

10 frascos para
injetaveis com
opo+ 10
frascos para
injetaveis com
a suspensao

1 frasco para
injetaveis com
o pé + 1 frasco
para injetaveis
com a
suspensao em
seringa pré-
cheia

10 frascos para
injetaveis com
opo+ 10
frascos para
injetaveis com
a suspensao em
seringa pré-
cheia



