Reg. (EU) cislo

EU/1/20/1507/001

EU/1/20/1507/002

EU/1/20/1507/003

EU/1/20/1507/004

EU/1/20/1507/005

EU/1/20/1507/006

(Vymysleny)
nazov
Spikevax

Spikevax

Spikevax

Spikevax
bivalent
Original/Omicron
BA.1

Spikevax
bivalent
Original/Omicron
BA.1

Spikevax
bivalent
Original/Omicron
BA.4-5

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

Vnatorny
obal
injekéna
liekovka
(sklenena
alebo z
cyklického
olefinového
polyméru)
injekéna
liekovka
(sklenena
alebo z
cyklického
olefinového
polyméru)
naplnena
injekéna
striekacka (z
polyméru)

injekéna
liekovka
(sklenena
alebo z
cyklického
olefinového
polyméru)
injekéna
liekovka
(sklenena
alebo z
cyklického
olefinového
polyméru)
injek¢éna
liekovka
(sklenena
alebo z
cyklického
olefinového
polyméru)

Obsah
(koncentracia)
5 ml (10 alebo
20 davok)

2,5 ml (5 alebo
10 davok)

0,5 ml (1 davka)

5 ml (10 alebo
20 davok)

2,5 ml (5 alebo
10 davok)

2,5 ml (5 alebo
10 davok)

Vel'kost balenia

10 viacdavkovych
injek¢nych
liekoviek (100
alebo 200 davok)

10 viacdavkovych
injekénych
liekoviek (50 alebo
100 davok)

10 naplnenych
injekénych
striekaciek
(10 davok)

10 viacdavkovych
injekénych
liekoviek (100
alebo 200 davok)

10 viacdavkovych
injekénych
liekoviek (50 alebo
100 davok)

10 viacdavkovych
injekénych
liekoviek (50 alebo
100 davok)



Reg. (EU) cislo

EU/1/20/1507/007

EU/1/20/1507/008

EU/1/20/1507/009

EU/1/20/1507/010

EU/1/20/1507/0011

EU/1/20/1507/0012

EU/1/20/1507/0013

EU/1/20/1507/0014

EU/1/20/1507/0015

(Vymysleny)
nazov
Spikevax
bivalent
Original/Omicron
BA.1

Spikevax
bivalent
Original/Omicron
BA.1

Spikevax
bivalent
Original/Omicron
BA.4-5

Spikevax
bivalent
Original/Omicron
BA.4-5

Spikevax
XBB.1.5

Spikevax
XBB.1.5

Spikevax
XBB.1.5

Spikevax
XBB.1.5

Spikevax
XBB.1.5

Liekova forma

injek¢na disperzia

injekéna disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

injekCna disperzia

injek¢na disperzia

injekCna disperzia

injek¢na disperzia

injek¢na disperzia

Cesta podania

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

Vnuatorny
obal
naplnena
injekéna
striekacka
(z cyklického
olefinového
polyméru)
injekéna
liekovka
(sklenend)

injekéna
liekovka
(sklenenad)

naplnena
injekéna
striekacka

(z cyklického
olefinového
polyméru)
injek¢na
liekovka
(sklenenad)

injekéna
liekovka

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

(z cyklického
olefinového
polyméru)

Obsah
(koncentracia)
0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

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)

Vel'kost balenia

10 naplnenych
injek¢nych
striekaciek
(10 davok)

10 jednodavkovych
injekénych
liekoviek

(10 davok)

10 jednodavkovych
injek¢nych
liekoviek

(10 davok)

10 naplnenych
injekénych
striekaciek

(10 davok)

10 viacdavkovych
injekénych
liekoviek (50 alebo
100 davok)

10 viacdavkovych
injekénych
liekoviek(50 alebo
100 dévok)

1 jednodavkova
injekéna

liekovka(1 davka)
10 jednodavkovych
injekénych
liekoviek(10 davok)
1 naplnena
injek¢na striekacka
(1 davka)



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

nazov obal (koncentracia)
EU/1/20/1507/0016 Spikevax --5 injek¢éna disperzia  Intramuskularne naplnena 0,5 ml (1 davka) 10 naplnenych
XBB.1.5 pouzitie injekéna injek¢nych
striekacka striekaciek
(z cyklického (10 davok)
olefinového
polyméru)

-1 Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramov elazomeranu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych nanocastic).
Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 50 mikrogramov elazomeranu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych nanocastic).

Elazomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s Ciapoc¢kou na 5’ konci produkovana pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie
z prislusnych sablédn DNA, kddujucich ,spike" (S) protein virusu SARS-CoV-2 (pévodna).

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramov elazomeranu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych nanocastic).
Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 25 mikrogramov elazomeranu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych nanocastic).

Elazomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s Ciapockou na 5’ konci produkovana pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie
z prislusnych sabléon DNA, kddujucich ,spike" (S) protein virusu SARS-CoV-2 (pévodna).

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 25 mikrogramov elazomeranu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych nanocastic),
a 25 mikrogramov imelazomeranu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych nanocastic).

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 12,5 mikrogramov elazomeranu a 12,5 mikrogramov imelazomeranu, mRNA oc¢kovacej latky proti COVID-19
(zapuzdrenej do lipidovych nanocastic).

Elazomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s Ciapockou na 5’ konci produkovana pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie
z prislusnych Sabléon DNA, kdédujlca ,spike" (S) protein virusu SARS-CoV-2 (pévodna).

Imelazomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s diapockou na 5’ konci produkovana pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie
z prislusnych sablén DNA, kdédujuca ,spike" (S) protein virusu SARS-CoV-2 (omikron BA.1).

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 25 mikrogramov elazomeranu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych nanodastic),
a 25 mikrogramov davezomeranu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych nanocastic).

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 12,5 mikrogramov elazomeranu a 12,5 mikrogramov davezomeranu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19
(zapuzdrenej do lipidovych nanocastic).

Elazomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s Ciapockou na 5’ konci produkovana pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie



z prislusnych sablédn DNA, kédujucich ,spike" (S) protein virusu SARS-CoV-2 (pévodna).

Davezomeran je jednovldknova medidtorovda RNA (mRNA) s diapockou na 5’ konci produkovana pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie

z prislusnych Sablén DNA, kddujlcich ,spike® (S) protein virusu SARS-CoV-2 (omikron BA.4-5). S-proteiny linii BA.4 a BA.5 variantu omikron
virusu SARS-CoV-2 su identické.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramov andusomeranu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (zapuzdrenej do lipidovych nanodastic).

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

Andusomeran je jednovldknova mediatorova RNA (mRNA) s Ciapockou na 5’ konci produkovana pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie
z prislusnych sablon DNA, kddujucich ,spike" (S) protein virusu SARS-CoV-2 (omikron XBB.1.5).



