INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

FIOLKA + AMPULKO-STRZYKAWKA BEZ IGLY, opakowanie: x 1 lub x 10
FIOLKA + AMPULKO-STRZYKAWKA Z 1 ODDZIELNA IGLA, opakowanie : x 1 lub x 10
FIOLKA + AMPULKO-STRZYKAWKA Z 2 ODDZIELNYMI IGLAMI, opakowanie: x 1 lub x 10

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VARILRIX, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Szczepionka przeciw ospie wietrznej (zywa)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka (0,5 ml) po rekonstytucji zawiera:

Wirus ospy wietrznej!, szczep Oka (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10>* PFU?

! namnazany w ludzkich komorkach diploidalnych linii MRC-5
2PFU — (od ang. Plaque forming unif) — jednostka tworzaca lysinke

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: aminokwasy (w tym fenyloalanina), laktoza bezwodna, sorbitol, mannitol
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

1 fiolka z proszkiem + 1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem + 1 igta dotaczona do opakowania
1 dawka (0,5 ml) Kod 05909990469017

10 fiolek z proszkiem + 10 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem + 10 igiet dotagczonych
do opakowania Kod 05909990469024
10 x 1 dawka (0,5 ml)

1 fiolka z proszkiem + 1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem + 2 igly dotaczone do opakowania
Kod 05909990469093
1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek z proszkiem + 10 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem + 20 igiet dotgczonych do
opakowania Kod 05909990469109
10 x 1 dawka (0,5 ml)

1 fiolka z proszkiem + 1 amputko-strzykawka bez igly z rozpuszczalnikiem

Kod 05909990469055
1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek z proszkiem + 10 amputko-strzykawek bez igly z rozpuszczalnikiem
Kod 05909990469062
1



10 x 1 dawka (0,5 ml)

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.
Do podawania podskornego lub domigsniowego.

Przed uzyciem szczepionke nalezy poddac rekonstytucii.

Przed uzyciem wstrzasnac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

Szczepionke nalezy uzy¢ niezwlocznie po rekonstytucji.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4690



| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

FIOLKA + AMPULKA, opakowanie: x 10

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VARILRIX, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw ospie wietrznej (zywa)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka (0,5 ml) po rekonstytucji zawiera:

Wirus ospy wietrznej!, szczep Oka (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10°° PFU?

! namnazany w ludzkich komorkach diploidalnych linii MRC-5
2PFU - (od ang. Plaque forming unit) — jednostka tworzaca lysinke

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: aminokwasy (w tym fenyloalanina), laktoza bezwodna, sorbitol, mannitol
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

10 fiolek z proszkiem + 10 amputek z rozpuszczalnikiem Kod 05909990469147
10 x 1 dawka (0,5 ml)

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.
Do podawania podskornego lub domigsniowego.

Przed uzyciem szczepionke nalezy poddac rekonstytucji.

Przed uzyciem wstrzasnac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Szczepionke nalezy uzy¢ niezwlocznie po rekonstytucii.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4690

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z PROSZKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

VARILRIX
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SPOSOB PODAWANIA

sc. /im.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
1 dawka
6. INNE

Logo GSK




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM
AMPULKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik dla VARILRIX
Woda do wstrzykiwan

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE

Logo GSK
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