AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5064/2012/01-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Varilrix, pulbere si solvent pentru solutie injectabili
vaccin varicelic (viu)

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (FLACON/FLACOANE CU PULBERE+ FIOLA/FIOLE CU SOLVENT)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Varilrix pulbere si solvent pentru solutie injectabila
vaccin varicelic (viu)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Dupa reconstituire, o doza (0,5 ml) contine:
Virus varicelo-zosterian* tulpina OKA (viu, atenuat) minimum 10%3 UFP?

! produs Tn celule diploide umane (MRC-5)
2 unitati formatoare de plaje

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Pulbere
Aminoacizi (care contin fenilalanind), lactoza anhidra, sorbitol, manitol

Solvent
Apd pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

1 flacon cu pulbere
1 fiola cu solvent
1 dozi (0,5 ml)

10 flacoane cu pulbere
10 fiole cu solvent
10 x 1 doza (0,5 ml)

25 flacoane cu pulbere
25 fiole cu solvent




25 x 1 dozi (0,5 ml)

100 flacoane cu pulbere
100 fiole cu solvent
100 x 1 doza (0,5 ml)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Pentru administrare subcutanata sau intramusculara.

Pulberea trebuie reconstituita prin amestecare cu solventul nainte de utilizare.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta la frigider (2°C — 8°C).
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE SAU
A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA




5064/2012/01 - ambalaj cu 1 flacon monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabild + 1 fiola cu
ggglf/gt()lﬂw - ambalaj cu 10 flac. monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila + 10 fiole cu
g(()JIE;/é‘re/gtOlZ/OB - ambalaj cu 25 flac. monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila + 25 fiole cu
;8};/5/2%12/04 - ambalaj cu 100 flac. monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabild + 100 fiole cu
solvent

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14, CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala —PRF

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5064/2012/05-18

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Varilrix, pulbere si solvent pentru solutie injectabili in seringi preumpluti

vaccin varicelic (viu)

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (FLACON/FLACOANE CU PULBERE + SERINGA/SERING| PREUMPLUTA/TE, CU SAU

FARA ACE INCLUSE/ATASATE)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Varilrix, pulbere si solvent pentru solutie injectabila in seringa preumpluta
vaccin varicelic (viu)

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Dupa reconstituire, o doza (0,5 ml) contine:
Virus varicelo-zosterian* tulpina OKA (viu, atenuat) minimum 10%3 UFP?

! produs Tn celule diploide umane (MRC-5)
2 unitati formatoare de plaje

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Pulbere
Aminoacizi (care contin fenilalanind), lactoza anhidra, sorbitol, manitol

Solvent
Apa pentru preparate injectabile

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila in seringa preumpluta

un flacon monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabila si o seringd preumpluta cu solvent.

10 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila si 10 seringi preumplute cu solvent.

25 flacon monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabila si 25 seringi preumplute cu solvent.

100 flacon monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabila si 100 seringi preumplute cu solvent.

un flacon monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabila si o seringa preumpluta cu solvent cu

ac atasat.

10 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila si 10 seringi preumplute cu solvent

Cu ace atasate.




25 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila si 25 seringi preumplute cu solvent
Cu ace atasate.

100 flacoane monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabild si 100 seringi preumplute cu
solvent cu ace atasate.

un flacon monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabila si o seringd preumpluta cu solvent si un
3(;1. flacon monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila si o seringa preumpluta cu solvent si 2
?_?)ef.lacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila si 10 seringi preumplute cu solvent
il()lgaicoz monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabila si 10 seringi preumplute cu solvent si
5(5) ?gzon monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabila si 25 seringi preumplute cu solvent si
?goa(f:lez;con monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila si 100 seringi preumplute cu solvent
si 200 ace.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Pentru administrare subcutanata sau intramusculara.

Pulberea trebuie reconstituita prin amestecare cu solventul inainte de utilizare.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

\ 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra gi transporta la frigider (2°C — 8°C).
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE SAU
A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL




A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

5064/2012/05 - ambalaj cu 1 flacon monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila + 1 seringa
preumpluta cu solvent

5064/2012/06 - ambalaj cu 10 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila + 10 seringi
preumplute cu solvent

5064/2012/07 - ambalaj cu 25 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila + 25 seringi
preumplute cu solvent

5064/2012/08 - ambalaj cu 100 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila + 100 seringi
preumplute cu solvent

5064/2012/09 - ambalaj cu 1 flacon monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabild + 1 seringa
preumpluta cu solvent, cu ac atasat

5064/2012/10 - ambalaj cu 10 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila + 10 seringi
preumplute cu solvent, cu ace atasate

5064/2012/11 - ambalaj cu 25 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila + 25 seringi
preumplute cu solvent, cu ace atasate

5064/2012/12 - ambalaj cu 100 flacoane monodoza din sticla cu pulb. pt. sol. inj. + 100 seringi preumplute cu
solvent, cu ace atasate

5064/2012/13 - ambalaj cu 1 flacon monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabilad + 1 seringa
preumpluta cu solvent si 1 ac

5064/2012/14 - ambalaj cu 1 flacon monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabild + 1 seringa
preumpluta cu solvent si 2 ace

5064/2012/15 - ambalaj cu 10 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila + 10 seringi
preumplute cu solvent si 10 ace

5064/2012/16 - ambalaj cu 10 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila + 10 seringi
preumplute cu solvent si 20 ace

5064/2012/17 - ambalaj cu 25 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila + 25 seringi
preumplute cu solvent si 50 ace

5064/2012/18 - ambalaj cu 100 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila + 100 seringi
preumplute cu solvent si 200 ace

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala —PRF

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE




16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5064/2012/01-18 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Varilrix, pulbere si solvent pentru solutie injectabili
vaccin varicelic (viu)

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA FLACON CU PULBERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Varilrix
pulbere pentru solutie injectabila
s.c./im.
‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE
‘ 3. DATA DE EXPIRARE
EXP:
4, SERIA DE FABRICATIE
Lot:
5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
1 doza

6. ALTE INFORMATII




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5064/2012/01-18 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Varilrix, pulbere si solvent pentru solutie injectabila in seringa preumpluta
vaccin varicelic (viu)

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA FIOLA CU SOLVENT
ETICHETA SERINGA CU SOLVENT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE
ADMINISTRARE

Solvent pentru Varilrix
apa pentru preparate injectabile

| 2, MODUL DE ADMINISTRARE
| 3. DATA DE EXPIRARE
EXP:
4, SERIA DE FABRICATIE
Lot
\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza (0,5 ml)

‘ 6. ALTE INFORMATII




