Reg. (EU) dislo (Vymysleny) Sila Liekova forma Cesta podania Vnitorny obal Obsah Vel'’kost balenia

nazov (koncentracia)

EU/1/18/1272/001 Shingrix --1 Prasok a suspenzia Na Prasok: Prasok: 50 ug 1 injek¢na liekovka
na injekénu intramuskularne (sklenena) Suspenzia: 0,5 ml  (prasok) +
suspenziu pouzitie injekéna 1 injek¢na liekovka

liekovka (suspenzia)
Suspenzia:

(sklenena)

injek¢éna

liekovka

EU/1/18/1272/002 Shingrix --1 Prasok a suspenzia Na Prasok: Prasok: 50 ug 10 injekénych
na injekénu intramuskularne (sklenena) Suspenzia: 0,5 ml  liekoviek (prasok) +
suspenziu pouzitie injek¢éna 10 injekénych

liekovka liekoviek
Suspenzia: (suspenzia)
(sklenena)
injek¢éna
liekovka)
EU/1/18/1272/003 Shingrix --2 Injek¢na suspenzia Na Naplnena Suspenzia: 0,5 ml 1 naplnena injek¢na

intramuskularne injek¢éna striekacka

pouzitie striekacka
(sklenena)

EU/1/18/1272/004  Shingrix --2 Injekénd suspenzia Na Naplnena Suspenzia: 0,5 ml 10 naplnenych

intramuskularne injekéna injekénych

--1

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitlcii obsahuje:

pouzitie

striekacka
(sklenena)

striekaciek

Varicella Zoster virus? glykoprotein E antigén2,3 50 mikrogramov

1 Varicella Zoster virus = VZV

2 s adjuvansom AS01B, ktory obsahuje:

rastlinny extrakt Quillaja saponaria Molina, frakcia 21 (QS-21) 50 mikrogramov
3-0O-desacyl-4’-monofosforyl lipid A (MPL) zo Salmonella minnesota 50 mikrogramov

3 glykoprotein E (gE) vyrobeny technolégiou rekombinantnej DNA v ovarialnych bunkach c¢inskeho Skrecka (CHO)

1/1



2

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Varicella Zoster virus? glykoprotein E antigén2,3 50 mikrogramov

1 Varicella Zoster virus = VZV

2 s adjuvansom AS01B, ktory obsahuje:

rastlinny extrakt Quillaja saponaria Molina, frakcia 21 (QS-21) 50 mikrogramov
3-0-desacyl-4’-monofosforyl lipid A (MPL) zo Salmonella minnesota 50 mikrogramov

3 glykoprotein E (gE) vyrobeny technolégiou rekombinantnej DNA v ovarialnych bunkach c¢inskeho Skrecka (CHO)

1/1



