Numarul Numele Concentr Forma Calea de Ambalajul Continutul Marimea

procedurii EMA (inventat) atia farmaceutica administrare primar (concentratia) ambalajului
EU/1/26/2028/001 mCOMBRIAX --1 Dispersie Administrare seringa 0,32 ml 1 seringa
injectabila intramusculara preumpluta preumpluta
(COCQ) in tavita
EU/1/26/2028/002 mCOMBRIAX --1 Dispersie Administrare seringa 0,32 ml 10 seringi
injectabila intramusculara preumpluta preumplute

(COC) in tavits

.- 0 doza (0,32 ml) contine 31,7 micrograme de ARN total.

mCOMBRIAX consta in molecule de ARN mesager (ARNm) monocatenar, cu capat 5', produs prin utilizarea unei transcriptii in vitro, acelulare, de la modelul
de ADN corespunzator, care codifica glicoproteina hemaglutinind (HA) de la tulpini virale gripale sezoniere: A/H1N1, A/H3N2, B/Victoria, si domeniul
N-terminal linkat si domeniul de legare la receptorii celulei-gazda ale proteinei virale de suprafata S (spike) a SARS-CoV-2.

Compozitia unei doze de 0,32 ml pe tulpini virale gripale si SARS-CoV-2:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1 pdmO09) ...ouiriiiiiiiiiiiiieiieee e e 8,3 micrograme ARN

A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) .iuriiii i e 8,3 micrograme ARN
B/Austria/1359417/2021 (de tip B/linia Victoria) ......ccovvviiiiiiiiiiiiinens 8,3 micrograme ARN
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5. . .o 6,7 micrograme ARN
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