Uvedeni cizojazycnych madarskych a
polskych sarzi pripravku Varivax, vakciny
proti planym nestovicim, do obéehu

4.10.2022 | titni istav pro kontrolu 6ci

Zakladni idaje na vnéjSim obalu v madarském nebo polském jazyce jsou prelozeny nize do
ceského jazyka:

Cesky Madarsky Polsky
Odpovida kodu
SUKL 240769 240770
Nazev pripravku VARIVAX VARIVAX VARIVAX
Po rekonstytucji jedna
Po rekonstituci jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

davka (0,5 ml)
obsahuje:

Virus varicellae*(kmen
Oka/Merck) (Zivy,
oslabeny) =1 350
PFU**

Wirus ospy wietrznej*
(szczep Oka/Merck)
(zywy, atenuowany)
=1350 PFU**

* Namnazany w hodowli
ludzkich komdrek

Elkészités utan egy adag
(0,5 ml) tartalma:
Baranyhiml6 virus*
(Oka/Merck torzs) (€lo,
legyengitett) =1350 PFU**
* human diploid sejteken

Léciva latka a sila

* Produkovan v P diploidalnych (MRC-5)
lidskych diploidnich i¥§§ﬁ5)=el?:iif}’§rmélé *PFU (ang. plaque-
bunkach (MRC 5) A forming units, jednostki
** PFU = plaque- egyseg powodujace powstanie
forming units tysinek) = jednostki

okreslajace miano wirusa

prasek a rozpoustedlo

pro injekcni suspenzi v 65 iniekcidh do sporzadzania
redplnéné injekcni SZUSZPELIZIOS 1N EKCI0N0Z zawiesiny do wstrzykiwan

predp. eloretoltott fecskendoben

strikacCce w amputko-strzykawce

por és olddszer proszek i rozpuszczalnik

Lékova forma

Intramuskularni (i.m.)
Zpusob podani nebo subkutdnni (s.c.)
podani.

Izomba (im.) vagy boér ald  Podanie domie$niowe
torténo (sc.) alkalmazasra. (im.) lub podskérne (sc.).

Baleni obsahujici 1
jednodavkovou injek¢ni
lahvicku (prasek) + 1 1 injekcios tiveg (por) + 1

Obsah baleni predplnénou injek¢ni  eldretoltott fecskendo
strikacku (olddszer) + 2 kulonalld tu
(rozpoustédlo) + 2
samostatné jehly

Baleni obsahujici 10
jednodavkovych
injek¢nich lahvicek
(prasek) + 10

Opakowanie z 10 fiolkami
(proszek) + 10 amputko-

tedplnénvch strzykawek

predpienycn (rozpuszczalnik) + 20

injekcnich strikacek . -
oddzielnych igiet

(rozpoustédlo) + 20
samostatnych jehel



Uchovavejte a Przechowywac i

prevazejte v chladu (2 Hitve (2 °C - 8 °C) przewozi¢ w stanie
°C - 8 °C). Chrante tarolando és szallitando. schtodzonym (2 °C - 8 °C)
pred mrazem. Nem fagyaszthato! Nie zamrazac¢. Fiolke
Uchovévejte injekéni A fénytdl valé védelem nalezy przechowywacé w
Zpusob lahvicku v krabicce, érdekében az injekcids opakowaniu zewnetrznym
uchovavani aby byl pripravek iveget tartsa a dobozaban. w celu ochrony przed
chranén pred svétlem. Amennyiben a feloldott Swiatltem.
Zlikvidujte vakcina 30 percen belul Szczepionke nalezy
rekonstituovanou nem keril felhasznaldsra, wyrzucic, jesli nie zostata
vakcinu, pokud se meg kell semmisiteni. uzyta w ciagu 30 minut
nepouzije do 30 minut. po rekonstytucji.
Doba . EXP EXP EXP
pouzitelnosti

V zdjmu zajisténi kontinuity dodavek vakciny proti planym nestovicim, umoziuje SUKL zajistit
dodavky této vakciny dovozem cizojazy¢nych Sarzi v puvodnim baleni. Spolu s kazdym cizojazy¢nym
balenim bude dodana separatni pribalova informace v Ceském jazyce (k danému poctu cizojazycnych
baleni bude dodéan stejny pocet pribalovych informaci oddélené od krabicky). V pripade, ze
pribalovou informaci neobdrzite, prosim kontaktujte spolecnost Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Pacienti mohou informace o pripravku v ceském jazyce ziskat u svého lékare, pripadné na webovych
strankach www.sukl.cz nebo www.msd.cz.

Pribalova informace pro pacienta VARIVAX, soubor typu pdf, (331,43 kB)
Informovanost lékart o dodavkach madarskych a polskych $arzi je zajiSténa rozeslanim informacniho
sdéleni, jehoz soucasti je pribalova informace v ¢eském jazyce.

S pripadnou zadosti o text pribalové informace v ¢eském jazyce mohou 1ékari kontaktovat zastupce
drZzitele rozhodnuti o registraci na adrese dpoc_czechslovak@merckcom.

http://www.sukl.cz/leciva/uvedeni-cizojazycnych-madarskych-a-polskych-sarzi-pripravku
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