EU-Zulassungs- Name

nummer (Phantasie- Stérke
bezeichnung)
EU/1/06/341/001 ZOSTAVAX 1
EU/1/06/341/002 ZOSTAVAX 1
EU/1/06/341/005 ZOSTAVAX 1
EU/1/06/341/006 ZOSTAVAX

EU/1/06/341/W(\@

w\“e\

Darreichungs-
form

Pulver und
Lésungsmittel
zur Herstellung
einer
Injektionssuspe
nsion

Pulver und
Lésungsmittel
zur Herstellung
einer
Injektionssuspe
nsion

Pulver und
Loésungsmittel
zur Herstellung
einer

%r nd
Losungsmittel

zur Herstellung
einer
Injektionssuspe
nsion in einer
Fertigspritze
Pulver und
Lésungsmittel
zur Herstellung
einer
Injektionssuspe
nsion in einer
Fertigspritze

Art der
Anwendung

Intramuskulare
Anwendung,
subkutane
Anwendung

Intramuskulare
Anwendung,
subkutane
Anwendung

Intramuskula
Anwend
s

Injektions <
nS|on i

Intramuskulare
Anwendung,
subkutane
Anwendung

Intramuskulare
Anwendung,
subkutane
Anwendung
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Inhalt

Behiltnis (Konzentra- PackungsgridBe
tion)

Pulver: 0,65 ml 1 Durchstechflasche
Durchstechflasche + 1 Durchstechflasche
(Glas);
Lésungsmittel: 60
Durchstechflasche 6
(Glas) 6
Pulver: x@ 10 Durchstechflaschen
Durchstechflasch é +

10 Durchstechflaschen

(Glas);
Lésung v
K %ﬂa che

Durchstechflasche
(Glas);
Lésungsmittel:
Fertigspritze (Glas)

0,65 ml

Pulver:
Durchstechflasche
(Glas);
Lésungsmittel:
Fertigspritze (Glas)

0,65 ml

Pulver:
Durchstechflasche
(Glas);
Losungsmittel:
Fertigspritze (Glas)

0,65 ml

1 Durchstechflasche
+ 1 Fertigspritze
ohne Nadel

10 Durchstechflaschen
+ 10 Fertigspritzen
ohne Nadel

20 Durchstechflaschen
+ 20 Fertigspritzen
ohne Nadel



EU/1/06/341/008

EU/1/06/341/009

EU/1/06/341/010

EU/1/06/341/011

EU/1/06/341/012

ZOSTAVAX

ZOSTAVAX

ZOSTAVAX

ZOSTAVAX

Pulver und
Lésungsmittel
zur Herstellung
einer
Injektionssuspe
nsion in einer
Fertigspritze
Pulver und
Lésungsmittel
zur Herstellung
einer
Injektionssuspe
nsion in einer
Fertigspritze
Pulver und
Lésungsmittel
zur Herstellung
einer
Injektionssuspe
nsion in einer
Fertigspri

Pulver g

- & Yy
%e stellung
einer

Injektionssuspe
nsion in einer
Fertigspritze
Pulver und
Lésungsmittel
zur Herstellung
einer
Injektionssuspe
nsion in einer
Fertigspritze

Intramuskulare
Anwendung,
subkutane
Anwendung

Intramuskulare
Anwendung,
subkutane
Anwendung

Intramuskulare
Anwendung,
subkutane
Anwend

Intramuskulare
Anwendung,
subkutane
Anwendung

Intramuskuldre
Anwendung,
subkutane
Anwendung
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oF

Pulver:
Durchstechflasche
(Glas);
Lésungsmittel:
Fertigspritze (Glas)

0,65 ml

Pulver:
Durchstechflasche
(Glas);
Lésungsmittel:

Fertigspritze (Gla : 6\
} 0,65 ml
hst flasche

Losungsmlttel
Fertigspritze (Glas)

0,65 ml

Pulver:
Durchstechflasche
(Glas);
Lésungsmittel:
Fertigspritze (Glas)

0,65 ml

Pulver:
Durchstechflasche
(Glas);
Lésungsmittel:
Fertigspritze (Glas)

0,65 ml

i

1 Durchstechflasche
+ 1 Fertigspritze
+ 1 separate Nadel

@stechﬂaschen
ertigspritzen

+ 10 separate Nadeln

20 Durchstechflaschen
+ 20 Fertigspritzen
+ 20 separate Nadeln

1 Durchstechflasche +
1 Fertigspritze +
2 separate Nadeln

10 Durchstechflaschen
+ 10 Fertigspritzen +
20 separate Nadeln



EU/1/06/341/013 ZOSTAVAX 1 Pulver und Subkutan oder Pulver: 0,65 ml 20 Durchstechflaschen

Losungsmittel intramuskular Durchstechflasche + 20 Fertigspritzen +
zur Herstellung  verabreichen (Glas); 40 separate Nadeln
einer Lésungsmittel:

Injektionssuspe Fertigspritze (Glas)

nsion in einer

Fertigspritze (\
-1 Nach Rekonstitution: Eine Dosis (0,65 ml) enthalt: \666

Varicella-Zoster-Virus!, Stamm Oka/Merck (lebend, attenuiert): mindestens 19.400 PBE? 1\)%

1 gezlichtet in humanen diploiden Zellen (MRC-5)

2 PBE = Plaquebildende Einheiten qe(
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