Broj (EU) odobrenja

(Zasti¢eno)

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

ime

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Farmaceutski
oblik

prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju

prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju

prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj
Strcaljki

prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj
Strcaljki

prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj
Strcaljki

prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj
Strcaljki

prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj
Strcaljki

prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj
Strcaljki

Put primjene

Unutarnje

intramuskularno,
supkutano

intramuskularno,
supkutano

intramuskularno,
supkutano

intramuskularno,
supkutano

intramuskularno,
supkutano

intramuskularno,
supkutano

intramuskularno,
supkutano

intramuskularno,
supkutano

12

pakiranje

prasak: bocica

(staklo); otapalo:

bocica (staklo)
prasak: bocica

(staklo); otapalo:

bodica (staklo)
prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)

prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)

prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)

prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)

prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)

prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)

Sadrzaj
(koncentracija)

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

Velicina pakiranja

1 bocica + 1 bocica

10 bocdica +
10 bocica

1 bocica +
1 napunjena
Strcaljka bez igle

10 bocica +
10 napunjenih
Strcaljki bez igle

20 bocica+
20 napunjenih
Strcaljki bez igle

1 bocica +

1 napunjena
Strcaljka +

1 zasebna igla

10 bocica +

10 napunjenih
Strcaljki +

10 zasebnih igala

20 bocica +

20 napunjenih
Strcaljki +

20 zasebnih igala



Broj (EU) odobrenja (Zastiéeno) Jadina
ime

EU/1/06/341/011 Zostavax 1

EU/1/06/341/012 Zostavax 1

EU/1/06/341/013 Zostavax 1

Farmaceutski
oblik

prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj
strcaljki

prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj
strcaljki

prasak i otapalo za
suspenziju za
injekciju u
napunjenoj
Strcaljki

-1 Nakon rekonstitucije, jedna doza (0,65 ml) sadrzi:

Put primjene

Unutarnje

intramuskularno,
supkutano

intramuskularno,
supkutano

intramuskularno,
supkutano

virus varicella-zoster?, soj Oka/Merck (zivi, atenuirani) ne manje od 19 400 PFU?2

1

2 PFU = jedinice stvaranja plakova

umnozen na ljudskim diploidnim (MRC-5) stanicama

22

pakiranje

prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)

prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)

prasak: bocica

(staklo); otapalo:

napunjena
Strcaljka (staklo)

Sadrzaj
(koncentracija)

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

Velicina pakiranja

1 bocica +

1 napunjena
Strcaljka +

2 zasebne igle

10 bocica +

10 napunjenih
Strcaljki +

20 zasebnih igala

20 bocica +

20 napunjenih
Strcaljki +

40 zasebnih igala



