Reg. (EU) cislo (Vymysleny) ila Liekova forma Cesta podania Vnuatorny obal Obsah Vel'kost balenia

nazov (koncentracia)
EU/1/26/2028/001 mCOMBRIAX --1 Injek¢na disperzia  Intramuskularne naplnena 0,32 ml 1 naplnena injek¢na
pouzitie injek¢éna striekacka
striekacka (COC)
v podlozke
EU/1/26/2028/002 mCOMBRIAX --1 Injekcna disperzia Intramuskularne naplnena 0,32 ml 10 naplnenych
pouzitie injekéna injekénych
striekacka (COC) striekaciek
v podlozke

--1 Jedna davka (0,32 ml) obsahuje 31,7 mikrogramov celkovej RNA

MCOMBRIAX su jednovldknové mediatorové RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci, produkované pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych
Sablén DNA, kodujuce hemaglutininové (HA) glykoproteiny sezdonnej chripky: A/H1N1, A/H3N2, B/Victoria a prepojenu N-terminalnu doménu a doménu
viazucu receptor ,spike" (S) proteinu virusu SARS-CoV-2.

Zlozenie kmenov virusu chripky a SARS-CoV-2 na 0,32 ml davku:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1 pdmO09) ..covvviiiiiiiii i 8,3 mikrogramov RNA
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) woriiriiiiieii it e e aaens 8,3 mikrogramov RNA
B/Austria/1359417/2021 (B/linia VIiCtOria) ...ovvvvieieiiiiiieeieienanannenens 8,3 mikrogramov RNA
SARS-CoV-2 OMIKron XBB.1.5. . it i i v naee s 6,7 mikrogramov RNA
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