UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL OBSAHUJICI 10 INJEKCNICH LAHVICEK A 10 AMPULI (BALEN{
INJEKCNI LAHVICKA + AMPULE)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Varilrix prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

vakcina proti planym neStovicim (ziva)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Po rekonstituci 1 davka vakciny (0,5 ml) obsahuje:
Virus varicellae! vivum attenuatum nejméné 10°3 PFU
1Zivy oslabeny virus varicella zoster, kmen Oka, vyrabényna kulturach lidskych diploidnich bungk

MRC;s
2 plaque-forming units

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Prasek: aminokyseliny (obsahuji fenylalanin), laktosa, mannitol, sorbitol.
Rozpoustedlo: voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prések a rozpousteédlo pro injek¢éni roztok

10 lahvicek s praskem
10x ampule s rozpoustédlem
10x 0,5 ml davka

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni nebo intramuskularni podani.

Prések pred pouzitim rekonstituovat rozpoustédlem.
Pted pouzitim protiepat.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.




7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

Vakcinu po rekonstituci ihned spotiebujte.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a transportujte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byla vakcina chranéna pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de |'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

59/336/02-B/C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pftijato.



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK NA INJEKCNIi LAHVICCE S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Varilrix

prasek pro injekéni roztok
s.c./i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK NA AMPULI S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Varilrix

voda pro injekci

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1davka (0,5 ml)

6. JINE




