Namero (UE) da Nome (de Dosagem Forma Via de Acondicioname Conteldo Dimensao da

AIM fantasia) farmacéutica administracao nto Primario (Concentracao) embalagem

EU/1/26/2028/001 mCOMBRIAX --1 Dispersdo injetavel Via intramuscular  seringa pré- 0,32 ml 1 seringa pré-cheia
cheia (COC)
numa bandeja

EU/1/26/2028/002 mMCOMBRIAX --1 Dispersdo injetavel Via intramuscular  seringa pré- 0,32 ml 10 seringas pré-
cheia (COQC) cheias

numa bandeja

--' Uma dose (0,32 ml) contém 31,7 microgramas de RNA total.

mCOMBRIAX contém RNA mensageiros (mMRNAs) de cadeia simples, com estrutura 5’cap, produzidos por transcricdo in vitro num sistema livre de células a
partir dos moldes correspondentes de DNA, que codificam as glicoproteinas hemaglutinina (HA) da gripe sazonal: A/H1IN1, A/H3N2, B/Victoria, € o dominio
N-terminal (NTD) e o dominio de ligagdo ao recetor da proteina S (Spike) do virus SARS-CoV-2.

Composicdo de estirpes do virus da gripe e de SARS-CoV-2 por dose de 0,32 ml:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1 pdmO09) ...ccoviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee 8,3 microgramas de RNA
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) ot e e 8,3 microgramas de RNA
B/Austria/1359417/2021 (B/linhagem Victoria) .........ceeeeeeeeeeeereieenns 8,3 microgramas de RNA
SARS-COV-2 OMICroN XBB. 1.5 eeeueeeeeee et e e eeann 6,7 microgramas de RNA
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