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Vec: Ziadost’ o prediZenie povolenia na zavedenie vakciny FluBPVESE! do Zivotného prostredia

Ked’Ze Klinickd Stidia BS02 (EudraCT é&islo 2021-003079-33) nad’alej prebieha a nibor vhodnych
uéastnikov je ¢asovo niroény, dovol'ujeme si poZiadat’ o prediZenie ,,Siihlasu na prvé a kazdé d’aliie
zavedenie geneticky modifikovanej vakciny FluBPV*’ do Zivotného prostredia® (& schvalenia
11184/2022-10.2-ZZP 39) na obdobie d’aldich dvoch rokov v ramci prebiehajicej klinickej ¥tadie
realizovanej na pracovisku IL gynekologicko-pdrodnickej kliniky LFUK a Univerzitnej nemocnice
Bratislava, Nemocnica RuZinov, RuZinovski 6, 826 06 Bratislava.

Prvy G&astnik Stadie bol prvykrat oSetreny 12. septembra 2023.

Informacie o klinickej $tudii BS02:
Spisové cislo povolenia 11184/2022-10.2-ZZP 39

EudraCT éislo / EudraCT  2021-003079-33
number

Klinické skilanie /Study  Randomizovand, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana §tidia fazy 1 s
eskaldciou davky FIuBHPV** u ¥ien infikovanych HPV16 s NIML , ASC-
US, LSIL alebo 'ahkym stupfiom CIN /
Randomised, double-blind, placebo-controlled phase 1 dose-escalation study
of FluBHPVE™ in HPV16-infected women with NIML, ASC-US, LSIL or low-
grade CIN
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Skusané lieky / Study drugs

SkuSané lieky / Study drugs

Centrum klinického
skifania / Study center

Vektor virusu chripky FIuBHPV®? (deINS106B/EGE7) v pufri
sacharéza/Hepes/chlorid sodny/rHSA (SHNA)

Placebo: Chlorid sodny 0.9% infizny roztok /

Influenza virus vector FIuBHPV***" (deINS106B/EGE?7) in sucrose/Hepes/
sodium chloride/rHSA (SHNA)

Placebo: Sodium chioride 0.9% solution for injection

Vektor virusu chripky FIuBHPVE®" (deINS106B/E6E7) v pufii
sacharéza/Hepes/chlorid sodny/rHSA (SHNA)

Placebo: Chlorid sodny 0.9% infzny roztok /

Influenza virus vector FluBHPV®™" (delNS106B/EGE7) in sucrose/Hepes/
sodium chioride/rHSA (SHNA)

Placebo: Sodium chloride 0.9% solution for injection

II. gynekologicko-pérodnicka klinika Lekarska fakulta Univerzity
Komenského a Univerzitnd nemocnica Bratislava
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