Reg. (EU) dislo
EU/1/20/1507/019

EU/1/20/1507/020

EU/1/20/1507/021

EU/1/20/1507/022

EU/1/20/1507/023

EU/1/20/1507/024

EU/1/20/1507/025

(Vymysleny)
nazov
Spikevax JN.1

Spikevax JN.1

Spikevax JN.1

Spikevax JN.1

Spikevax JN.1

Spikevax JN.1

Spikevax JN.1

Liekova forma

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

Cesta podania

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Vnitorny obal

injek¢na liekovka
(sklenenad)

injek¢éna liekovka
(z cyklického
olefinového
polyméru)

injek¢éna liekovka
(sklenena)

injek¢éna liekovka
(sklenena)

naplnena injekcéna
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru)

v blistri

naplnena injekéna
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru)

v blistri

naplnena injek¢na
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru) na
podlozke

Obsah

(koncentracia)
2,5 ml (5 alebo
10 davok)

2,5 ml (5 alebo
10 davok)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

Vel'’kost balenia

10 viacdavkovych
injekénych
liekoviek (50 alebo
100 davok)

10 viacdavkovych
injekénych
liekoviek (50 alebo
100 davok)

1 jednodavkovéa
injekéna
liekovka(1l davka)

10 jednodavkovych
injekénych
liekoviek

(10 davok)

1 naplnena
injekéna striekacka
(1 davka)

10 naplnenych
injekénych
striekaciek
(10 davok)

1 naplnena
injek¢na striekacka
(1 davka)



Reg. (EU) dislo
EU/1/20/1507/026

EU/1/20/1507/031

EU/1/20/1507/032

EU/1/20/1507/033

EU/1/20/1507/034

EU/1/20/1507/035

EU/1/20/1507/036

(Vymysleny)
nazov
Spikevax JN.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Liekova forma

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

Cesta podania

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne

pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne

pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Vnitorny obal

naplnena injekéna
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru) na
podlozke

injek¢éna liekovka
(sklenena)

injek¢éna liekovka
(z cyklického
olefinového
polyméru)
naplnena injekcéna
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru)

v blistri

naplnenad injek¢na
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru)

v blistri

naplnena injekcéna
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru) na
podlozke
naplnena injek¢na
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru) na
podlozke

Obsah

(koncentracia)
0,5 ml (1 davka)

2,5 ml (5 alebo
10 davok)

2,5 ml (5 alebo
10 davok)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

Vel'’kost balenia

10 naplnenych
injekénych
striekaciek
(10 davok)

10 viacdavkovych
injekénych
liekoviek (50 alebo
100 davok)

10 viacdavkovych
injekénych
liekoviek (50 alebo
100 davok)

1 naplnena
injekéna striekacka
(1 davka)

10 naplnenych
injekénych
striekaciek
(10 davok)

1 naplnena
injekéna striekacka
(1 davka)

10 naplnenych
injekénych
striekaciek
(10 davok)



Reg. (EU) dislo
EU/1/20/1507/037

EU/1/20/1507/038

EU/1/20/1507/039

EU/1/20/1507/040

EU/1/20/1507/041

EU/1/20/1507/042

EU/1/20/1507/043

(Vymysleny)
nazov
Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax LP.8.1

Spikevax XFG

Spikevax XFG

Spikevax XFG

Liekova forma

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

Cesta podania

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne

pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Vnitorny obal

naplnena injekéna
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru)

v blistri

naplnena injek¢na
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru)

v blistri

naplnena injekéna
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru) na
podlozke
naplnenad injek¢na
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru) na
podlozke

injek¢éna liekovka
(sklenena)

injek¢na liekovka
(z cyklického
olefinového
polyméru)
naplnena injek¢na
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru)

v blistri

Obsah

(koncentracia)
0,25 ml
(1 davka)

0,25 ml
(1 davka)

0,25 ml
(1 davka)

0,25 ml
(1 davka)

2,5 ml (5 alebo

10 davok)

2,5 ml (5 alebo
10 davok)

0,5 ml (1 davka)

Vel'’kost balenia

1 naplnena
injekéna striekacka
(1 davka)

10 naplnenych
injekénych
striekaciek
(10 davok)

1 naplnena
injekéna striekacka
(1 davka)

10 naplnenych
injekénych
striekaciek
(10 davok)

10 viacdavkovych
injekénych
liekoviek (50 alebo
100 davok)

10 viacdavkovych
injekénych
liekoviek (50 alebo
100 davok)

1 naplnena
injek¢na striekacka
(1 davka)



Reg. (EU) dislo
EU/1/20/1507/044

EU/1/20/1507/045

EU/1/20/1507/046

EU/1/20/1507/047

EU/1/20/1507/048

EU/1/20/1507/049

(Vymysleny)
nazov
Spikevax XFG

Spikevax XFG

Spikevax XFG

Spikevax XFG

Spikevax XFG

Spikevax XFG

Liekova forma

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

Cesta podania

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Vnitorny obal

naplnena injekéna
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru)

v blistri

naplnena injek¢na
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru) na
podlozke
naplnena injekéna
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru) na
podlozke
naplnenad injek¢na
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru)

v blistri

naplnenad injek¢na
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru)

v blistri

naplnena injekcéna
striekacka

(z cyklického
olefinového
kopolyméru) na
podlozke

Obsah

(koncentracia)
0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,25 ml
(1 davka)

0,25 ml
(1 davka)

0,25 ml
(1 davka)

Vel'’kost balenia

10 naplnenych
injekénych
striekaciek
(10 davok)

1 naplnena
injek¢na striekacka
(1 davka)

10 naplnenych
injekénych
striekaciek
(10 davok)

1 naplnena
injek¢na striekacka
(1 davka)

10 naplnenych
injekénych
striekaciek
(10 davok)

1 naplnena
injek¢na striekacka
(1 davka)



Reg. (EU) dislo (Vymysleny) Sila Liekova forma Cesta podania Vnitorny obal Obsah Vel'’kost balenia

nazov (koncentracia)
EU/1/20/1507/050  Spikevax XFG --8 injek¢na disperzia Intramuskuldrne  naplnena injekéna 0,25 ml 10 naplnenych
pouzitie striekacka (1 davka) injekénych
(z cyklického striekaciek
olefinového (10 davok)
kopolyméru) na
podlozke

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramov SARS-CoV-2 JN.1 mRNA, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych
nanocastic).

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 25 mikrogramov SARS-CoV-2 JN.1 mRNA, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych
nanocastic.

SARS-CoV-2 JN.1 mRNA je jednovldknova medidtorovd RNA (mRNA) s Ciapockou na 5’ konci produkovana pomocou bezbunkovej in vitro
transkripcie z prislusnych sablén DNA, kddujucich ,spike" (S) protein virusu SARS-CoV-2 (IJN.1).

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramov SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych
nanocastic).

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 25 mikrogramov SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych
nanocastic.

SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA je jednovlaknova mediatorovd RNA (mRNA) s Ciapockou na 5’ konci produkovana pomocou bezbunkovej in vitro
transkripcie z prislusnych sablén DNA, kédujucich ,spike" (S) protein virusu SARS-CoV-2 (LP.8.1).

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramov SARS-CoV-2 XGF mRNA, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych
nanocastic).

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 25 mikrogramov SARS-CoV-2 XGF mRNA, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych
nanocastic.

SARS-CoV-2 XGF mRNA je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana pomocou bezbunkovej in vitro
transkripcie z prislusnych Sablon DNA, kodujucich ,spike" (S) protein virusu SARS-CoV-2 (XGF).



