Req. apl. (ES
nuMurs

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

EU/1/20/1507/007

EU/1/20/1507/008

EU/1/20/1507/009

EU/1/20/1507/010

EU/1/20/1507/011

(Pieskirtais)

nosaukums

Spikevax

Spikevax

Spikevax

Spikevax bivalent
Original/Omicron
BA.1

Spikevax bivalent
Original/Omicron
BA.1

Spikevax bivalent
Original/Omicron
BA.4-5

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

Stiprums

Zalu forma

dispersija
injekcijam

dispersija
injekcijam

dispersija
injekcijam

dispersija
injekcijam

dispersija
injekcijam

dispersija
injekcijam

dispersija
injekcijam
dispersija
injekcijam
dispersija
injekcijam
dispersija
injekcijam

dispersija
injekcijam

Ievadisanas
veids

Intramuskularai

lietoSanai

Intramuskularai
lietosanai

Intramuskularai
lietoSanai

Intramuskularai
lietoSanai

Intramuskularai
lietoSanai

Intramuskularai
lietoSanai

Intramuskularai
lietoSanai

Intramuskularai
lietoSanai

Intramuskularai
lietosanai

Intramuskularai
lietoSanai

Intramuskularai
lietoSanai

Tiesais
iepakojums

flakons (stikla
vai cikliska
olefina
poliméra)
flakons (stikla
vai cikliska
olefina
poliméra)
pilnslirce
(cikliska olefina
poliméra)

flakons (stikla
vai cikliska
olefina
poliméra)
flakons (stikla
vai cikliska
olefina
poliméra)
flakons (stikla
vai cikliska
olefina
poliméra)
pilnslirce
(cikliska olefina
poliméra)
flakons (stikla)

flakons (stikla)

pilnslirce
(cikliska olefina
poliméra)
flakons (stikla)

Saturs

(koncentracija)

5 ml (10 vai
20 devas)

2,5 ml (5 vai
10 devas)

0,5 ml (1 deva)

5 ml (10 vai

20 devas)

2,5 ml (5 vai
10 devas)

2,5 ml (5 vai
10 devas)

0,5 ml (1 deva)

0,5 ml (1 deva)

0,5 ml (1 deva)

0,5 ml (1 deva)

2,5 ml (5 vai
10 devas)

Iepakojuma
lielums

10 daudzdevu
flakoni (100 vai
200 devas)

10 daudzdevu
flakoni (50 vai
100 devas)

10 pilnslirces
(10 devas)

10 daudzdevu
flakoni (100 vai
200 devas)

10 daudzdevu
flakoni (50 vai
100 devas)

10 daudzdevu
flakoni (50 vai
100 devas)

10 pilnslirces
(10 devas)

10 vienas devas
flakoni (10 devas)

10 vienas devas
flakoni (10 devas)

10 pilnslirces
(10 devas)

10 daudzdevu
flakoni (50 vai
100 devas)



Req. apl. (ES (Pieskirtais) Stiprums Zalu forma Ievadisanas Tiesais Saturs Iepakojuma
numurs nosaukums veids iepakojums (koncentracija) lielums
EU/1/20/1507/012 Spikevax --5 dispersija Intramuskularai flakons 2,5 ml (5 vai 10 daudzdevu
XBB.1.5 injekcijam lietosanai (cikliska olefina 10 devas) flakoni (50 vai
poliméra) 100 devas)
EU/1/20/1507/013 Spikevax --5 dispersija Intramuskularai flakons (stikla) 0,5 ml (1 deva) 1 vienas devas
XBB.1.5 injekcijam lietoSanai flakons (1 deva)
EU/1/20/1507/014 Spikevax --5 dispersija Intramuskularai flakons (stikla) 0,5 ml (1 deva) 10 vienas devas
XBB.1.5 injekcijam lietoSanai flakoni (10 devas)
EU/1/20/1507/015 Spikevax --5 dispersija Intramuskularai pilnslirce 0,5 ml (1 deva) 1 pilnslirce
XBB.1.5 injekcijam lietoSanai (cikliska olefina (1 deva)
poliméra)
EU/1/20/1507/016 Spikevax --5 dispersija Intramuskularai pilnslirce 0,5 ml (1 deva) 10 pilnslirces
XBB.1.5 injekcijam lietosanai (cikliska olefina (10 devas)
poliméra)

--1 Viena deva (0,5 ml) satur 100 mikrogramus elazomerana, COVID-19 mRNS vakcinas (iestradatas lipidu nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml) satur 50 mikrogramus elazomerana, COVID-19 mRNS vakcinas (iestradatas lipidu nanodalinas).

Elazomerans ir vienpavediena 5’-gala stabilizéta (5’-capped) matrices RNS (mRNS), kas ieglta, izmantojot bezsinu in vitro transkripciju no

atbilstoSas DNS matrices, kas kodé SARS-CoV-2 virusa pika (S) proteinu (originala).

--2 Viena deva (0,5 ml) satur 50 mikrogramus elazomerana, COVID-19 mRNS vakcinas (iestradatas lipidu nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml) satur 25 mikrogramus elazomerana, COVID-19 mRNS vakcinas (iestradatas lipidu nanodalinas).

Elazomerans ir vienpavediena 5’-gala stabilizéta (5’-capped) matrices RNS (mRNS), kas iegita, izmantojot bezsiinu in vitro transkripciju no

atbilstoSas DNS matrices, kas kodé SARS-CoV-2 virusa pika (S) proteinu (originala).

--3 Viena deva (0,5 ml) satur 25 mikrogramus elazomerana, COVID-19 mRNS vakcinas (iestradatas lipidu nanodalinas) un 25 mikrogramus
imelazomerana, COVID-19 mRNS vakcinas (iestradatas lipidu nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml) satur 12,5 mikrogramus elazomerana un 12,5 mikrogramus imelazomerana, COVID-19 mRNS vakcinas (iestradatas lipidu
nanodalinas).

Elazomerans ir vienpavediena 5’-gala stabilizéta (5’-capped) matrices RNS (mRNS), kas iegita, izmantojot bezsiinu in vitro transkripciju no
atbilstoSas DNS matrices, kas kodé SARS-CoV-2 virusa pika (S) proteinu (originala).

Imelazomerans ir vienpavediena 5’-gala stabilizéta (5’-capped) matrices RNS (mRNS), kas iegdta, izmantojot bezsinu in vitro transkripciju no
atbilstoSas DNS matrices, kas kodé SARS-CoV-2 virusa pika (S) proteinu (omikrona BA.1).



Viena deva (0,5 ml) satur 25 mikrogramus elazomerana, COVID-19 mRNS vakcinas (iestradatas lipidu nanodalinas) un 25 mikrogramus
davezomerana, COVID-19 mRNS vakcinas (iestradatas lipidu nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml) satur 12,5 mikrogramus elazomerana un 12,5 mikrogramus davezomerana, COVID-19 mRNS vakcinas (iestradatas lipidu
nanodalinas).

Elazomerans ir vienpavediena 5’-gala stabilizéta (5’-capped) matrices RNS (mRNS), kas iegita, izmantojot bezsiinu in vitro transkripciju no
atbilstoSas DNS matrices, kas kodé SARS-CoV-2 virusa pika (S) proteinu (originala).

Davezomerans ir vienpavediena 5’-gala stabilizéta (5’-capped) matrices RNS (mRNS), kas ieglita, izmantojot bezslnu in vitro transkripciju no
atbilstoSas DNS matrices, kas kodé SARS-CoV-2 virusa pika (S) proteinu (Omicron BA.4-5). SARS-CoV-2 Omicron varianta liniju BA.4 un BA.5 S
proteini ir identiski.

Viena deva (0,5 ml) satur 50 mikrogramus anduzomerana, COVID-19 mRNS vakcinas (iestradatas lipidu nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml) satur 25 mikrogramus anduzomerana, COVID-19 mRNS vakcinas (iestradatas lipidu nanodalinas).

Anduzomerans ir vienpavediena, 5’-gala stabilizéta (5'-capped) matrices RNS (mRNS), kas iegita, izmantojot bezsinu in vitro transkripciju no
atbilstoSas DNS matrices, kas kodé SARS-CoV-2 virusa pika (S) proteinu (Omicron XBB.1.5).



