Numero AIC
(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

Nome Dosaggio
(di

fantasia)

Zostavax -1
Zostavax .1
Zostavax -1
Zostavax .1
Zostavax 4
Zostavax 6 C
Zostavax 4

Forma

farmaceutica

Via di
somministrazione

Confezionamento Contenuto

primario

Polvere e
solvente per
sospensione
iniettabile
Polvere e
solvente per
sospensione
iniettabile
Polvere e
solvente per
sospensione
iniettabile in
siringa
preriempita
Polvere e
solvente per
sospensione
iniettabile in
siringa
preriem

Polyere [30
@e per
sione

iettabile in
siringa
preriempita
Polvere e
solvente per
sospensione
iniettabile in
siringa
preriempita
Polvere e
solvente per
sospensione
iniettabile in
siringa
preriempita

Uso intramuscolare,
uso sottocutaneo

Uso intramuscolare,
uso sottocutaneo

Uso intramuscolare,

Uso |ntra

<><\v

Uso intramuscolare,
uso sottocutaneo

Uso intramuscolare,
uso sottocutaneo

Uso intramuscolare,
uso sottocutaneo

1/2

polvere: flaconcino
(vetro); solvente:
flaconcino (vetro)

polvere: flaconcino
(vetro); solvente:

(Concentrazione)

Numero di unita
posologiche

0,65 mL

0 6%0

flaconcino (vet%

polvere fl | 0,65 mL

uso sottocutaneo nte
|r§ iempita

polvere: flaconcino
(vetro); solvente:
siringa preriempita
(vetro)

polvere: flaconcino
(vetro); solvente:
siringa preriempita
(vetro)

polvere: flaconcino
(vetro); solvente:
siringa preriempita
(vetro)

polvere: flaconcino
(vetro); solvente:
siringa preriempita
(vetro)

0,65 mL

0,65 mL

0,65 mL

0,65 mL

1 flaconcino +
1 flaconcino

10 flaconcini +
10 flaconcini

1 flaconcino +
1 siringa preriempita
senza ago

10 flaconcini +
10 siringhe
preriempite senza ago

20 flaconcini +
20 siringhe
preriempite senza ago

1 flaconcino +
1 siringa preriempita
+ 1 ago separato

10 flaconcini +

10 siringhe
preriempite + 10 aghi
separati



EU/1/06/341/010 Polvere e
solvente per
sospensione
iniettabile in
siringa
preriempita
Polvere e
solvente per
sospensione
iniettabile in
siringa
preriempita
Polvere e
solvente per
sospensione
iniettabile in
siringa
preriempita
Polvere e
solvente per
sospensione
iniettabile in
siringa

Zostavax .1
EU/1/06/341/011 Zostavax -1
EU/1/06/341/012

Zostavax .1

EU/1/06/341/013 Zostavax -1

pr@pi
1 Dopo la ricostituzione, una dose (0,65 mL) t :

.
Virus della varicella-zoster!, ceppo Oka@@vo, attenuato) non meno di 19.400 PFU?
-5)

!prodotto su cellule diploidi umane
’PFU = Unita formanti placca

Uso intramuscolare,
uso sottocutaneo

Uso intramuscolare,
uso sottocutaneo

Uso intramuscolare,
uso sottocutaneo

«

polvere: flaconcino
(vetro); solvente:
siringa preriempita
(vetro)

polvere: flaconcino
(vetro); solvente:
siringa preriempit
(vetro)

10

0,65 mL

O,GSKmLO

gkno 0,65 mL

polye m

(v%b vente:

@; reriempita
)

I
(vetro

’ Q
Uso in \c are, polvere: flaconcino

&ot taneo

2/2

(vetro); solvente:
siringa preriempita
(vetro)

0,65 mL

20 flaconcini +

20 siringhe
preriempite + 20 aghi
separati

1 flaconcino +
1 siringa preriempita+
2 aghi separati

10 flaconcini +

10 siringhe
preriempite + 20 aghi
separati

20 flaconcini +

20 siringhe
preriempite + 40 aghi
separati



