MT (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

\&°

N

Legemidlets
navn

Zostavax
Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostgvaé\

Styrke

6

Legemiddelform

pulver og vaeske til
injeksjonsvaeske,
suspensjon

pulver og vaske til
injeksjonsvaeske,
suspensjon

pulver og veaeske til
injeksjonsvaeske,

Administrasjons-
mate

Intramuskulaer
bruk,
subkutan bruk

Intramuskulaer
bruk,

:

suspensjon i kutan bruk
ferdigfylt sp @

\

og vaeske til

\ E%eksmnsvaeske

suspensjon i
ferdigfylt sprgyte

pulver og veeske til
injeksjonsvaeske,
suspensjon i
ferdigfylt sproyte
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Intramuskulaer
bruk,
subkutan bruk

Intramuskulaer
bruk,
subkutan bruk

subkutan bruk i%

Indre
emballasje

pulver:
hetteglass
(glass);
vaeske:
hetteglass

(glass)O

s);
vaeSke:
hetteglass
(glass)
pulver:
hetteglass
(glass);
vaeske:
ferdigfylt
sprgyte
(glass)
pulver:
hetteglass
(glass);
vaeske:
ferdigfylt
sprgyte
(glass)
pulver:
hetteglass
(glass);
vaeske:
ferdigfylt
sprogyte
(glass)

Innhold
(konsentrasjon)

Paknings-

0,65 ml 6
o

0,65 mi

0,65 ml
0,65 ml

0,65 ml

:stgrrelse

1 hetteglass +
1 hetteglass

10 hetteglass +
10 hetteglass

1 hetteglass +
1 ferdigfylt
sprgyte uten
kanyle

10 hetteglass +
10 ferdigfylte
sprgyter uten
kanyle

20 hetteglass +
20 ferdigfylte
sprgyter uten
kanyle



MT (EU)-nummer

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

&

Legemidlets Styrke
navn

Zostavax -1
Zostavax 1
Zostavax -1
Zostavax -1

S
\,@g

el A

Legemiddelform

pulver og veeske til
injeksjonsvaeske,
suspensjon i
ferdigfylt sprgyte

pulver og veeske til
injeksjonsvaeske,
suspensjon i
ferdigfylt spragyte

pulver og vaeske til
injeksjonsvaeske,

suspensjon |
ferdigm\t@ te

Iver og vaeske til
injeksjonsvaeske,
suspensjon i
ferdigfylt spragyte

pulver og veaeske til
injeksjonsvaeske,
suspensjon i
ferdigfylt spragyte

2/3

Administrasjons-
mate

Intramuskulaer
bruk,
subkutan bruk

Intramuskulaer
bruk,

ag-nuskulaer

subk’utan bruk

Intramuskulaer
bruk,
subkutan bruk

Intramuskulaer
bruk,
subkutan bruk

subkutan bruk 6@(

Indre
emballasje

pulver:
hetteglass
(glass);
vaeske:
ferdigfylt
sprgyte

(glass)O

s);
vaeSke:
ferdigfylt
sprgyte
(glass)
pulver:
hetteglass
(glass);
vaeske:
ferdigfylt
sprogyte
(glass)
pulver:
hetteglass
(glass);
veeske:
ferdigfylt
sprgyte
(glass)
pulver:
hetteglass
(glass);
vaeske:
ferdigfylt
sprogyte
(glass)

0,65 mi

0,65 ml

0,65 ml

0,65 ml

Innhold Paknings-
(konsentrasjon) stgrrelse
0,65 ml q:etteglass +
1 ferdigfylt
sproyte +
( 1 separat
&O kanyle

10 hetteglass +
10 ferdigfylte
sproyter +

10 separate
kanyler

20 hetteglass +
20 ferdigfylte
sproyter +

20 separate
kanyler

1 hetteglass +
1 ferdigfylt
sproyte +

2 separate
kanyler

10 hetteglass +
10 ferdigfylte
sprgyter +

20 separate
kanyler



MT (EU)-nummer Legemidlets Styrke Legemiddelform Administrasjons- Indre Innhold Paknings-

navn mate emballasje konsentrasjon stgrrelse
EU/1/06/341/013  Zostavax 1 pulver og vaeske til Intramuskulaer pulver: 0,65 ml hetteglass +
injeksjonsvaeske, bruk, hetteglass 66 20 ferdigfylte
suspensjon i subkutan bruk (glass); sprgyter +
ferdigfylt sprgyte vaeske: ( 40 separate
ferdigfylt &O kanyler
sprgyte ‘
(glass)

1 Etter rekonstituering inneholder én dose (0,65 ml): A !'\
Varicella zoster-virus?, Oka/Merck-stamme, (levende, svekket) ikke mindre enn 19 400 PFU?2 6
!produsert i humane diploide celler (MRC-5)

2 PFU = Plaque-forming units q
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