UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Varivax - Prasek v injeké¢ni lahvicce a rozpoustédlo v predplnéné injekéni stiikacce bez jehly -
baleni po 1, 10

Varivax - Prasek v injek¢ni lahvicce a rozpoustédlo v predplnéné injekcni stiikacce se

2 samostatnymi jehlami - baleni po 1, 10

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Varivax prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predplnéné injekeni stiikacce
vakcina proti planym nestovicim (ziva)

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus planych nestovic*(kmen Oka/Merck) (Zivy, oslabeny) >1 350 PFU**

* Produkovan v lidskych diploidnich buitkich (MRC-5)
** PFU = plaque-forming units

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sachardza, hydrolyzovana zelatina, mocovina, chlorid sodny, natrium-hydrogen-glutamat,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid draselny.
Rozpoustédlo: voda pro injekeci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

Baleni obsahujici 1 jednodavkovou injekéni lahvicku (prasek) + 1 pfedplnénou injekéni stiikacku

bez jehly (rozpoustédlo)

Baleni obsahujici 10 jednodavkovych injekénich lahvicek (prasek) + 10 predplnénych injekénich stiikacek
bez jehly (rozpoustédlo)

Baleni obsahujici 1 jednodavkovou injek¢ni lahvicku (prasek) + 1 predplnénou injekéni stiikacku
(rozpousteédlo) + 2 samostatné jehly

Baleni obsahujici 10 jednodavkovych injekénich lahvicek (prasek) + 10 predplnénych injekénich strikacek
(rozpoustédlo) + 20 samostatnych jehel

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni (i.m.) nebo subkutanni (s.c.) podani.
Pted pouZzitim si prectéte pribalovou informaci.



6. ZVLASTNI UPOZORNENj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Prisné kontraindikovano v t€hotenstvi.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptevazejte v chladu (2 °C - 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Zlikvidujte rekonstituovanou vakcinu, pokud se nepouzije do 30 minut.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

59/062/19-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.



| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odtivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Varivax

prasek pro injekéni suspenzi

vakcina proti planym neStovicim (ziva)
1.m. nebo s.c. podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Varivax

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE




