Registracni (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

EU/1/20/1507/007

EU/1/20/1507/008

(Smysleny)
nazev
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

Lékova forma

Injekcni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injek¢ni disperze

Injek¢ni disperze

Injek¢ni disperze

Injekcni disperze

Cesta podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

VnitFni obal

injekéni lahvicka
(sklo nebo
polymer

z cyklického
olefinu)

injek¢ni lahvicka
(sklo nebo
polymer

z cyklického
olefinu)
predplnéna
injekéni stfikacka
(polymer

z cyklického
olefinu)

injek¢ni lahvicka
(sklo nebo
polymer

z cyklického
olefinu)

injek¢ni lahvicka
(sklo nebo
polymer

z cyklického
olefinu)

injekéni lahvicka
(sklo nebo
polymer

z cyklického
olefinu)
predplnéna
injekéni strikacka
(polymer

z cyklického
olefinu)

injekéni lahvicka
(sklo)

Obsah

(koncentrace)
5 ml (10 nebo
20 davek)

2,5 ml (5 nebo
10 davek)

0,5 ml (1 davka)

5 ml (10 nebo
20 davek)

2,5 ml (5 nebo
10 davek)

2,5 ml (5 nebo
10 davek)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

Velikosti baleni

10 vicedavkovych
injekcnich lahvicek
(100 nebo

200 davek)

10 vicedavkovych
injekc¢nich lahvicek
(50 nebo

100 davek)

10 predpinénych
injekénich stfikacek
(10 davek)

10 vicedavkovych
injekcnich lahvicek
(100 nebo

200 davek)

10 vicedavkovych
injek¢nich lahvicek
(50 nebo

100 davek)

10 vicedavkovych
injekcnich lahvicek
(50 nebo

100 davek)

10 predplnénych
injekcnich strikacek
(10 davek)

10 jednodavkovych
injekcnich lahvicek
(10 davek)



Registracni (EU)

cislo

EU/1/20/1507/009

EU/1/20/1507/010

EU/1/20/1507/011

EU/1/20/1507/012

EU/1/20/1507/013

EU/1/20/1507/014

EU/1/20/1507/015

EU/1/20/1507/016

(Smysleny)
nazev

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

Spikevax XBB.1.5

Lékova forma

Injek¢ni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekéni disperze

Injekcni disperze

Injek¢ni disperze

Injekcni disperze

Cesta podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni

podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

VnitFni obal

injekéni lahvicka
(sklo)

predplnéna
injekéni strikacka
(polymer z

cyklického olefinu)

injek¢ni lahvicka
(sklo)

injekéni lahvicka
(polymer

z cyklického
olefinu)

injek¢ni lahvicka
(sklo)

injekéni lahvicka
(sklo)

predplnéna
injekéni strikacka
(polymer

z cyklického
olefinu)
predplnéna
injekéni stfikacka
(polymer

z cyklického
olefinu)

Obsah

(koncentrace)
0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

2,5 ml (5 nebo
10 davek)

2,5 ml (5 nebo
10 davek)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

0,5 ml (1 davka)

Velikosti baleni

10 jednodavkovych
injekcnich lahvicek
(10 davek)

10 predplnénych
injekcnich strikacek
(10 davek)

10 vicedavkovych
injekcnich lahvicek
(50 nebo

100 davek)

10 vicedavkovych
injekcnich lahvicek
(50 nebo

100 davek)

1 jednodavkova
injek¢ni lahvicka
(1 davka)

10 jednodavkovych
injekcnich lahvicek
(10 davek)

1 predplnéna
injekcni strikacka
(1 davka)

10 predplnénych
injekénich stfikacek
(10 davek)

1 Jedna déavka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrograml elasomeranu, mRNA vakciny proti COVID-19 (zapouzdfené do lipidovych nanoéastic).

Jedna dévka (0,25 ml) obsahuje 50 mikrograml elasomeranu, mRNA vakciny proti COVID-19 (zapouzdfené do lipidovych nanoéastic)

Elasomeran je jednovlaknova messenger RNA (mRNA) s 5' ¢epickou, pfipravena pomoci bezbunécné in vitro transkripce z odpovidajicich matric DNA
kédujicich virovy spike (S) protein viru SARS-CoV-2 (Original).



Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramt elasomeranu, mRNA vakciny proti COVID-19 (zapouzdfené do lipidovych nano&astic).
Jedna dévka (0,25 ml) obsahuje 25 mikrograml elasomeranu, mRNA vakciny proti COVID-19 (zapouzdiené do lipidovych nano¢astic).

Elasomeran je jednovlaknova messenger RNA (mRNA) s 5' ¢epickou, pfipravena pomoci bezbunécné in vitro transkripce z odpovidajicich matric DNA
kédujicich virovy spike (S) protein viru SARS-CoV-2 (Original).

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 25 mikrogramt elasomeranu, mRNA vakciny proti COVID-19 (zapouzdfené do lipidovych nano&astic) a 25 mikrogramu
imelasomeranu, mRNA vakciny proti COVID-19 (zapouzdiené do lipidovych nanocastic).

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 12,5 mikrogramu elasomeranu a 12,5 mikrogramu imelasomeranu, mRNA vakciny proti COVID-19 (zapouzdiené do
lipidovych nanocastic).

Elasomeran je jednovlaknova messenger RNA (mRNA) s 5' ¢epickou, pfipravena pomoci bezbunécné in vitro transkripce z odpovidajicich matric DNA
kédujicich virovy spike (S) protein viru SARS-CoV-2 (Original).

Imelasomeran je jednovlaknova messenger RNA (mRNA) s 5' ¢epickou, pfipravena pomoci bezbunééné in vitro transkripce z odpovidajicich matric DNA
kédujicich virovy spike (S) protein viru SARS-CoV-2 (Omikron BA.1).

Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje 25 mikrogramt elasomeranu, mRNA vakciny proti COVID-19 (zapouzdiené do lipidovych nano&astic) a 25 mikrogram(
davesomeranu, mRNA vakciny proti COVID-19 (zapouzdiené do lipidovych nanocastic).

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 12,5 mikrogramu elasomeranu a 12,5 mikrogramu davesomeranu, mRNA vakciny proti COVID-19 (zapouzdrené do
lipidovych nanocastic).

Elasomeran je jednovlaknova messenger RNA (mRNA) s 5' ¢epickou, pripravena pomoci bezbunécné in vitro transkripce z odpovidajicich matric DNA
kddujicich virovy spike (S) protein viru SARS-CoV-2 (Original).

Davesomeran je jednovlaknova messenger RNA (mRNA) s 5' Cepickou, pripravena pomoci bezbunécéné in vitro transkripce z odpovidajicich matric DNA
kédujicich virovy spike (S) protein viru SARS-CoV-2 (Omikron BA.4-5). S-proteiny variant SARS-CoV-2 Omikronu BA.4 a BA.5 jsou identické.

Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramt andusomeranu, mRNA vakciny proti COVID-19 (zapouzdfené do lipidovych nanoé&éstic).
Jedna dévka (0,25 ml) obsahuje 25 mikrograml andusomeranu, mRNA vakciny proti COVID-19 (zapouzdiené do lipidovych nanocastic).

Andusomeran je jednovlaknova messenger RNA (mRNA) s 5' ¢epickou, pfipravena pomoci bezbunécné in vitro transkripce z odpovidajicich matric DNA
kédujicich virovy spike (S) protein viru SARS-CoV-2 (Omikron XBB.1.5).



