Priloha A



Reg. (EU) ¢islo (Vymysleny)

nazov
EU/1/20/1503/001 HEPLISAV B
EU/1/20/1503/002 HEPLISAV B

1

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
povrchovy antigén virusu hepatitidy Bt,2

Liekova forma

Cesta podania

injekény roztok

injekény roztok

20 pg

intramuskularne
pouzitie
intramuskularne
pouzitie

Vnutorny obal

naplnend injek&na
striekacka (sklenena)
naplnend injek&na
striekacka (sklenena)

Obsah
(koncentracia)

0,5 ml (40 pg/ml)

0,5 ml (40 pg/ml)

Velkost’ balenia

5 injekénych striekaciek

1 injek¢na striekacka

1 Adjuvovany, s 3 000 mikrogramami adjuvansu cytidin fosfoguanozinu (CpG) 1018, 22-mérnym fosfotioatovym oligonukleotidom (PS-ODN) obsahujdcim nemetylované CpG

motivy podobné mikrobidlnej DNA

2 Produkovany v bunkéch kvasinky Hansenula polymorpha technolégiou rekombinantnej DNA



