Numero de
autorizacién de
comercializaciéon

de la UE

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

Denominacién Dosis

(de fantasia)

Zostavax 1
Zostavax -1
Zostavax -1
Zostavax 1
Zostavax -1
Zostavax -1
Zostavax -1

Forma
farmacéutica

Polvo y disolvente
para

suspension
inyectable

Polvo y disolvente
para

suspensién
inyectable

Polvo y disolvente
para

suspension
inyectable en
jeringa precargada
Polvo y disolvente
para

suspension
inyectable en
jeringa precargada
Polvo y disolvente
para

suspensién
inyectable en
jeringa precargada
Polvo y disolvente
para

suspensién
inyectable en
jeringa precargada
Polvo y disolvente
para

suspensién
inyectable en
jeringa precargada

Via de Acondiciona
administracién miento primario
Via polvo: vial
intramuscular, (vidrio);
Via subcutdnea  disolvente: vial
(vidrio)
Via polvo: vial
intramuscular, (vidrio); disolvente:
Via subcutanea vial
(vidrio)
Via polvo: vial

intramuscular,
Via subcutanea

Via
intramuscular,
Via subcutanea

Via
intramuscular,
Via subcutanea

Via
intramuscular,
Via subcutanea

Via
intramuscular,
Via subcutanea
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(vidrio); disolvente:

jeringa precargada
(vidrio)

polvo: vial

(vidrio); disolvente:

jeringa precargada
(vidrio)

polvo: vial

(vidrio); disolvente:

jeringa precargada
(vidrio)

polvo: vial

(vidrio); disolvente:

jeringa precargada
(vidrio)

polvo: vial

(vidrio); disolvente:

jeringa precargada
(vidrio)

Contenido

(concentracién)

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

Tamaio del envase

1 vial + 1 vial

10 viales +
10 viales

1 vial + 1 jeringa
precargada sin
aguja

10 viales +

10 jeringas
precargadas sin
aguja

20 viales +

20 jeringas
precargadas sin
aguja

1 vial + 1 jeringa
precargada +
1 aguja

10 viales +

10 jeringas
precargadas +
10 agujas



Numero de
autorizacién de
comercializaciéon

de la UE

EU/1/06/341/010

EU/1/06/341/011

EU/1/06/341/012

EU/1/06/341/013

Denominacién Dosis

(de fantasia)

Zostavax 1
Zostavax 1
Zostavax 1
Zostavax 1

Forma
farmacéutica

Polvo y disolvente
para

suspension
inyectable en
jeringa precargada
Polvo y disolvente
para

suspension
inyectable en
jeringa precargada
Polvo y disolvente
para

suspension
inyectable en
jeringa precargada
Polvo y disolvente
para

suspension
inyectable en
jeringa precargada

.1 Después de la reconstitucion, una dosis (0,65 ml) contiene:

Virus varicela-zdster!, cepa Oka/Merck (vivos, atenuados) = 19.400 UFP?

Iproducidos en células diploides humanas (MRC-5)

2UFP = Unidades formadoras de placa

Via de Acondiciona
administracién miento primario
Via polvo: vial

intramuscular,
Via subcutanea

Via
intramuscular,
Via subcuténea

Via
intramuscular,
Via subcutanea

Via
intramuscular,
Via subcutanea
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(vidrio); disolvente:

jeringa precargada
(vidrio)

polvo: vial

(vidrio); disolvente:

jeringa precargada
(vidrio)

polvo: vial

(vidrio); disolvente:

jeringa precargada
(vidrio)

Polvo: vial

(vidrio); disolvente:

jeringa precargada
(vidrio)

Contenido

(concentracién)

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

Tamaio del envase

20 viales +

20 jeringas
precargadas +
20 agujas

1 vial + 1 jeringa
precargada +
2 agujas

10 viales +

10 jeringas
precargadas +
20 agujas

20 viales +

20 jeringas
precargadas +
40 agujas



