Stevilka EMA

ime
EU/1/23/1740/001 AREXVY --1
EU/1/23/1740/002 AREXVY --1

(Izmisljeno)

Po rekonstituciji, en odmerek (0,5 ml) vsebuje:
RSVPreF31! antigen23, 120 mikrogramov

Jakost Farmacevtska Pot uporabe

oblika

prasek in
suspenzija
za
suspenzijo
za injiciranje

prasek in
suspenzija
za
suspenzijo
za injiciranje

intramuskularna
uporaba

intramuskularna
uporaba

Sti¢na
ovojnina

prasek:
viala
(steklo);

suspenzija:

viala
(steklo)
prasek:
viala
(steklo);

suspenzija:

viala
(steklo)

Vsebina

(koncentracija)

prasek: 120 ug;
suspenzija: 0,5
ml

prasek: 120 ug;
suspenzija: 0,5
ml

1Rekombinantni glikoprotein F respiratornega sincicijskega virusa, stabiliziran v predfuzijski konformaciji = RSVPreF3
2 RSVPreF3, pridobljen iz celic jaj¢nika kitajskega hréka (CHO - Chinese Hamster Ovary) z rekombinantno DNK tehnologijo

3 z adjuvansom ASO1E, ki vsebuje:

rastlinski ekstrakt Quillaja saponaria Molina, frakcija 21 (QS-21)
3-0-dezakil-4’-monofosforil lipid A (MPL) iz Salmonella minnesota

1/1

25 mikrogramov
25 mikrogramov

Velikost
pakiranja

1 viala s
praskom+
1 viala s
suspenzijo

10 vial s
praskom +
10 vial s
suspenzijo



