Anexa A



Numirul UE Numele

(inventat)
EU/1/20/1503/001 HEPLISAV B
EU/1/20/1503/002 HEPLISAV B

1

O doza (0,5 ml) contine:

Concentratia

Forma

Antigen de suprafata al virusului hepatitei B',?
!Contine ca adjuvant 3 000 micrograme citozina fosfat-guanind (CpG) 1018, un oligonucleotid fosforotioat (PS-ODN) de tip 22-mer care contine secvente CpG nemetilate similare

cu cele ale ADN-ului microbian

farmaceutica
Solutie injectabila

Solutie injectabila

20 pg

Calea de
administrare

Administrare
intramusculara

Administrare
intramusculara

2Produs pe celule de drojdie Hansenula polymorpha prin tehnologia ADN-ului recombinant

Ambalajul primar Continutul

(concentratia)
Seringa 0,5 ml (40 pg/ml)
preumpluta (sticld)
Seringa 0,5 ml (40 pg/ml)

preumpluta (sticld)

Mirimea
ambalajului
5 seringi

1 seringa



