MF (EU)-nummer

EU/1/06/341/001

EU/1/06/341/002

EU/1/06/341/005

EU/1/06/341/006

EU/1/06/341/007

EU/1/06/341/008

EU/1/06/341/009

EU/1/06/341/010

(Saernavn)

Navn

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Styrke

Laegemiddelform

Pulver og solvens til
injektionsvaeske,
suspension

Pulver og solvens til
injektionsvaeske,
suspension

Pulver og solvens til
injektionsvaeske,
suspension i en forfyldt
sprgijte

Pulver og solvens til
injektionsvaeske,
suspension i en forfyldt
sprgjte

Pulver og solvens til
injektionsvaeske,
suspension i en forfyldt
sprgjte

Pulver og solvens til
injektionsvaeske,
suspension i en forfyldt
sprgjte

Pulver og solvens til
injektionsvaeske,
suspension i en forfyldt
sprgjte

Pulver og solvens til
injektionsvaeske,
suspension i en forfyldt
sprgjte
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Administration

Intramuskulaer
anvendelse,
subkutan
anvendelse
Intramuskulaer
anvendelse,
subkutan
anvendelse
Intramuskulaer
anvendelse,
subkutan
anvendelse
Intramuskulaer
anvendelse,
subkutan
anvendelse
Intramuskulaer
anvendelse,
subkutan
anvendelse
Intramuskulaer
anvendelse,
subkutan
anvendelse

Intramuskulaer
anvendelse,
subkutan
anvendelse

Intramuskulaer
anvendelse,
subkutan
anvendelse

Emballage

pulver: haetteglas
(glas); solvens:
heaetteglas (glas)

pulver: haetteglas
(glas); solvens:
haetteglas (glas)

pulver: haetteglas
(glas); solvens:
forfyldt sprgjte
(glas)

pulver: haetteglas
(glas); solvens:
forfyldt sprgjte
(glas)

pulver: haetteglas
(glas); solvens:
forfyldt sprgjte
(glas)

pulver: heetteglas
(glas); solvens:
forfyldt sprgjte
(glas)

pulver: heetteglas
(glas); solvens:
forfyldt sprgjte
(glas)

pulver: heetteglas
(glas); solvens:
forfyldt sprgjte
(glas)

Indhold
(Koncentration)

Paknings-
storrelse

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

1 haetteglas +
1 heetteglas

10 haetteglas
+ 10 heetteglas

1 haetteglas +
1 forfyldt
sprgijte uden
kanyle

10 heetteglas +
10 forfyldte
sprgjter uden
kanyle

20 heetteglas +
20 forfyldte
sprgjter uden
kanyle

1 heaetteglas +
1 forfyldt
sprgjte +

1 separat
kanyle

10 heetteglas +
10 forfyldte
sprgijter +

10 separate
kanyler

20 haetteglas +
20 forfyldte
sprgijter +

20 separate
kanyler



EU/1/06/341/011 Zostavax

EU/1/06/341/012 Zostavax

EU/1/06/341/013 Zostavax

Pulver og solvens til
injektionsvaeske,
suspension i en forfyldt
sprgjte

Pulver og solvens til
injektionsvaeske,
suspension i en forfyldt
sprgjte

Pulver og solvens til
injektionsvaeske,
suspension i en forfyldt
sprgjte

—-1 Efter rekonstitution, en dosis (0,65 ml) indeholder:

Intramuskulaer
anvendelse,
subkutan
anvendelse

Intramuskulaer
anvendelse,
subkutan
anvendelse

Intramuskulaer
anvendelse,
subkutan
anvendelse

Varicella-zoster-virust, Oka/Merck-stamme (levende, svaekket) ikke under 19.400 PFU?2

Iproduceret i humane diploide (MRC-5) celler

2PFU = Plaquedannende enheder
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pulver: haetteglas
(glas); solvens:
forfyldt sprgjte
(glas)

pulver: haetteglas
(glas); solvens:
forfyldt sprgjte
(glas)

pulver: haetteglas
(glas); solvens:
forfyldt sprgjte
(glas)

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

1 haetteglas +
1 forfyldt
sprgjte +

2 separate
kanyler

10 haetteglas +
10 forfyldte
sprgjter +

20 separate
kanyler

20 heetteglas +
20 forfyldte
sprgjter +

40 separate
kanyler



