Stevilka (EU)
dovoljenja za

promet
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

(Izmisljeno)

ime

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Zostavax

Jakost

Farmacevtska
oblika

prasek in vehikel
za suspenzijo za
injiciranje

prasek in vehikel
za suspenzijo za
injiciranje

prasek in vehikel
za suspenzijo za
injiciranje v
napolnjeni
injekcijski brizgi
prasek in vehikel
za suspenzijo za
injiciranje v
napolnjeni
injekcijski brizgi
prasek in vehikel
za suspenzijo za
injiciranje v
napolnjeni
injekcijski brizgi
prasek in vehikel
za suspenzijo za
injiciranje v
napolnjeni
injekcijski brizgi
prasek in vehikel
za suspenzijo za
injiciranje v
napolnjeni
injekcijski brizgi
prasek in vehikel
za suspenzijo za
injiciranje v
napolnjeni
injekcijski brizgi

Pot uporabe

intramuskularna
uporaba,
subkutana
uporaba
intramuskularna
uporaba,
subkutana
uporaba
intramuskularna
uporaba,
subkutana
uporaba

intramuskularna
uporaba,
subkutana
uporaba

intramuskularna
uporaba,
subkutana
uporaba

intramuskularna
uporaba,
subkutana
uporaba

intramuskularna
uporaba,
subkutana
uporaba

intramuskularna
uporaba,
subkutana
uporaba
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Sticna ovojnina

prasek: viala
(steklo); vehikel:
viala (steklo)

prasek: viala
(steklo); vehikel:
viala (steklo)

prasek: viala
(steklo); vehikel:
napolnjena
injekcijska brizga
(steklo)

prasek: viala
(steklo); vehikel:
napolnjena
injekcijska brizga
(steklo)

prasek: viala
(steklo); vehikel:
napolnjena
injekcijska brizga
(steklo)

prasek: viala
(steklo); vehikel:
napolnjena
injekcijska brizga
(steklo)

prasek: viala
(steklo); vehikel:
napolnjena
injekcijska brizga
(steklo)

prasek: viala
(steklo); vehikel:
napolnjena
injekcijska brizga
(steklo)

Vsebina

(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

Velikost pakiranja

1 viala + 1 viala

10 vial + 10 vial

1 viala +

1 napolnjena
injekcijska brizga
brez igle

10 vial +

10 napolnjenih
injekcijskih brizg
brez igel

20 vial +

20 napolnjenih
injekcijskih brizg
brez igel

1 viala +

1 napolnjena
injekcijska brizga +
1 nepritrjena igla

10 vial +

10 napolnjenih
injekcijskih brizg +
10 nepritrjenih igel

20 vial +

20 napolnjenih
injekcijskih brizg +
20 nepritrjenih igel



EU/1/06/341/011 Zostavax -1 prasek in vehikel intramuskularna
za suspenzijo za uporaba,
injiciranje v subkutana
napolnjeni uporaba
injekcijski brizgi

EU/1/06/341/012 Zostavax -1 prasek in vehikel intramuskularna
Za suspenzijo za uporaba,
injiciranje v subkutana
napolnjeni uporaba
injekcijski brizgi

EU/1/06/341/013 Zostavax 1 prasek in vehikel intramuskularna
za suspenzijo za uporaba,
injiciranje v subkutana
napolnjeni uporaba
injekcijski brizgi

-1 Po rekonstrukciji en odmerek (0.65 ml) vsebuje:

Virus varicella-zoster!, sev Oka/Merck (Ziv, oslabljen) ne manj kot 19.400 PFU?2
Ipridobljen na humanih diploidnih (MRC-5) celicah
2PFU (Plague-forming units) = enote, ki tvorijo plak
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prasek: viala 0,65 ml
(steklo); vehikel:

napolnjena

injekcijska brizga

(steklo)

prasek: viala 0,65 ml
(steklo); vehikel:

napolnjena

injekcijska brizga

(steklo)

prasek: viala 0,65 ml
(steklo); vehikel:

napolnjena

injekcijska brizga

(steklo)

1 viala +

1 napolnjena
injekcijska brizga +
2 nepritrjeni igli

10 vial +

10 napolnjenih
injekcijskih brizg +
20 nepritrjenih igel

20 vial +

20 napolnjenih
injekcijskih brizg +
40 nepritrjenih igel



