(MTnr)
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

EU/1/20/1507/012

(Lakemedlets)

namn
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
Spikevax
XBB.1.5

Styrka

Lakemedelsform

injektionsvatska,
dispersion

injektionsvatska,
dispersion

injektionsvéatska,
dispersion

injektionsvatska,
dispersion

injektionsvatska,
dispersion

injektionsvatska,
dispersion

injektionsvatska,
dispersion

injektionsvatska,
dispersion

injektionsvéatska,
dispersion

injektionsvéatska,
dispersion

injektionsvatska,
dispersion
injektionsvatska,
dispersion

Administreringssatt

Intramuskular
anvandning

Intramuskular
anvandning

Intramuskular
anvandning

Intramuskular
anvandning

Intramuskular
anvandning

Intramuskular
anvandning

Intramuskular
anvandning

Intramuskular
anvandning

Intramuskular
anvandning

Intramuskular
anvandning

Intramuskular
anvandning
Intramuskular
anvandning

Innerférpackning

Innehall

injektionsflaska

(glas eller cyklisk

olefinpolymer)
injektionsflaska

(glas eller cyklisk

olefinpolymer)
forfylld spruta
(cyklisk
olefinpolymer)
injektionsflaska

(glas eller cyklisk

olefinpolymer)

injektionsflaska

(glas eller cyklisk

olefinpolymer)

injektionsflaska

(glas eller cyklisk

olefinpolymer)

forfylld spruta
(cyklisk
olefinpolymer)

injektionsflaska
(glas)

injektionsflaska
(glas)

forfylld spruta
injektionsflaska
(cyklisk
olefinpolymer)
Injektionsflaska
(glas)
injektionsflaska
(cyklisk
olefinpolymer)

(koncentration)
5 ml (10 eller

20 doser)

2,5 ml (5 eller
10 doser)
0,5 ml (1 dos)

5 ml (10 eller
20 doser)

2,5 ml (5 eller
10 doser)

2,5 ml (5 eller
10 doser)

0,5 ml (1 dos)

0,5 ml (1 dos)

0,5 mL (1 dos)

0,5 ml (1 dos)

2,5 ml (5 eller
10 doser)
2,5 ml (5 eller
10 doser)

Forpackningsstorlek

10 flerdosinjektionsflaskor
(100 eller 200 doser)

10 flerdosinjektionsflaskor
(50 eller 100 doser)

10 forfyllda sprutor (10
doser)

10 flerdosinjektionsflaskor
(100 eller 200 doser)

10 flerdosinjektionsflaskor
(50 eller 100 doser)

10 flerdosinjektionsflaskor
(50 eller 100 doser)

10 forfyllda sprutor (10
doser)

10 endosinjektionsflaskor
(10 doser)

10 endosinjektionsflaskor
(10 doser)

10 forfyllda sprutor
(10 doser)

10 flerdosinjektionsflaskor
(50 eller 100 doser)
10 flerdosinjektionsflaskor
(50 eller 100 doser)



(MTnr) (Lakemedlets) Styrka Lakemedelsform Administreringssatt lInnerférpackning Innehall Forpackningsstorlek

namn (koncentration)
EU/1/20/1507/013 Spikevax --5 injektionsvatska, Intramuskular Injektionsflaska 0,5 ml (1 dos) 1 endosinjektionsflaska
XBB.1.5 dispersion anvandning (glas) (1 dos)
EU/1/20/1507/014 Spikevax --5 injektionsvatska, Intramuskular Injektionsflaska 0,5 ml (1 dos) 10 endosinjektionsflaskor
XBB.1.5 dispersion anvandning (glas) (10 doser)
EU/1/20/1507/015 Spikevax --5 injektionsvatska, Intramuskular Forfylld spruta 0,5 ml (1 dos) 1 forfylld spruta (1 dos)
XBB.1.5 dispersion anvandning (cyklisk
olefinpolymer)
EU/1/20/1507/016 Spikevax --5 injektionsvétska, Intramuskular Forfylld spruta 0,5 ml (1 dos) 10 forfyllda sprutor
XBB.1.5 dispersion anvandning (cyklisk (10 doser)

olefinpolymer)
-- En dos (0,5 ml) innehaller 100 mikrogram elasomeran, ett COVID-19 mRNA-vaccin (inkapslat i lipidnanopartiklar).
a1

En dos (0,25 ml) innehaller 50 mikrogram elasomeran, ett COVID-19 mRNA-vaccin (inkapslat i lipidnanopartiklar).

Elasomeran ar ett enkelstrangat budbarar-RNA (mMRNA) med 5’-cap-struktur framstallt med cellfri in vitro-transkription fran motsvarande DNA-
templat som kodar for SARS-CoV-2 spike-protein (S-protein) (ursprungsviruset).

--2 En dos (0,5 ml) innehaller 50 mikrogram elasomeran, ett COVID-19 mRNA-vaccin (inkapslat i lipidnanopartiklar).
En dos (0,25 ml) innehaller 25 mikrogram elasomeran, ett COVID-19 mRNA-vaccin (inkapslat i lipidnanopartiklar).

Elasomeran ar ett enkelstrangat budbarar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur framstallt med cellfri in vitro-transkription frdn motsvarande DNA-
templat som kodar for SARS-CoV-2 spike-protein (S-protein) (ursprungsviruset).

--3 En dos (0,5 ml) innehaller 25 mikrogram elasomeran, ett COVID-19 mRNA-vaccin (inkapslat i lipidnanopartiklar) och 25 mikrogram imelasomeran,
ett COVID-19 mRNA-vaccin (inkapslat i lipidnanopartiklar).

En dos (0,25 ml) innehaller 12,5 mikrogram elasomeran och 12,5 mikrogram imelasomeran, ett COVID-19 mRNA-vaccin (inkapslat i
lipidnanopartiklar).

Elasomeran ar ett enkelstrangat budbarar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur framstallt med cellfri in vitro-transkription frdn motsvarande DNA-
templat som kodar for SARS-CoV-2 spike-protein (S-protein) (ursprungsviruset).

Imelasomeran ar ett enkelstrangat budbarar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur framstallt med cellfri in vitro-transkription fran motsvarande DNA-
templat som kodar for SARS-CoV-2 spike-protein (S-protein) (omikron BA.1).

--4 En dos (0,5 ml) innehaller 25 mikrogram elasomeran, ett COVID-19 mRNA-vaccin (inkapslat i lipidnanopartiklar) och 25 mikrogram davesomeran,
ett COVID-19 mRNA-vaccin (inkapslat i lipidnanopartiklar).

En dos (0,25 ml) innehaller 12,5 mikrogram elasomeran och 12,5 mikrogram davesomeran, ett COVID-19 mRNA-vaccin (inkapslat i
lipidnanopartiklar).



Elasomeran ar ett enkelstrangat budbarar-RNA (mMRNA) med 5’-cap-struktur framstallt med cellfri in vitro-transkription fran motsvarande DNA-
templat som kodar for SARS-CoV-2 (ursprungsviruset).

Davesomeran ar ett enkelstrangat budbarar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur framstéllt med cellfri in vitro-transkription fran motsvarande DNA-
templat som kodar for SARS-CoV-2 spike-protein (S-protein) (omikron BA.4-5). S-proteinerna pa SARS-CoV-2-virusets omikronvarianter BA.4 och
BA.5 ar identiska.

En dos (0,5 ml) innehaller 50 mikrogram andusomeran, ett COVID-19 mRNA-vaccin (inkapslat i lipidnanopartiklar).
En dos (0,25 ml) innehaller 25 mikrogram andusomeran, ett COVID-19 mRNA-vaccin (inkapslat i lipidnanopartiklar).

Andusomeran ar ett enkelstrangat budbarar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur framstallt med cellfri in vitro-transkription frAn motsvarande DNA-
templat som kodar for SARS-CoV-2 spike-protein (S-protein) (omikron XBB.1.5).



