Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

TEKST ZA SPOLJNJE I UNUTRASNJE PAKOVANJE

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE SPOLJNJEG I
UNUTRASNJEG PAKOVANJA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

Varilrix®
prasak i rastvarac za rastvor za injekciju
10exp3.3PFU/0.5mL
Pakovanje: ukupno 1 kom; bodica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom $pricu, 1 x 0.5mL

Proizvoda¢: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.
Adresa: 89, rue de I'Institut, 1330 Rixensart, Belgija
Podnosilac zahteva: GLAXOSMITHKLINE EXPORT LIMITED - PREDSTAVNISTVO

Adresa: Omladinskih brigada 88, 11 070 Novi Beograd, Republika Srbija

Broj reenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju;
10exp3.3 PFU/0.5mL; bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom $pricu, 1x0.5mL
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

I TEKST ZA SPOLJNJE PAKOVANJE SADRZI PODATKE:

1. IME LEKA, JACINA LEKA, INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTE
PRIHVACENO IME LEKA

Varilrix”

10exp3.3 PFU/0.5mL

vakcina protiv varicele, ziva

2. FARMACEUTSKI OBLIK *
Prasak i rastvarac za rastvor za injekciju

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO PO JEDINICI
DOZIRANJA

Nakon rekonstitucije, 1 doza (0.5mL) sadrzi:
Virus varicele, Zivi, atenuirani, soj OKA, najmanje 10exp3.3 PFU

4. PAKOVANJE (VELICINA PAKOVANJA)

1x0.5mL

5. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI (NAVODE SE SAMO SUPSTANCE KOJE IMAJU
POTVRDPENO DEJSTVO PREMA PRILOGU PRAVILNIKA O OBELEZAVANJU, A ZA
PARENTERALNE PREPARATE, LEKOVE ZA LOKALNU PRIMENU I PREPARATE ZA OCI
NAVODE SE SVE POMOCNE SUPSTANCE)

Pomoc¢ne supstance: laktoza, bezvodna, sorbitol, manitol, aminokiseline, neomicin-sulfat, albumin,
humani

6. NACIN PRIMENE LEKA*

Lek je namenjen za supkutanu upotrebu

7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENJEN ZA NOVORODPENCAD, ODOJCAD, DECU ILI ODRASLE
Lek je namenjen deci uzrasta iznad 12 meseci i starijoj, adolescentima i odraslima.

8. UPOZORENJE DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE

Cuvati van domasaja dece

Broj reenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju;
10exp3.3 PFU/0.5mL; bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom $pricu, 1x0.5mL
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9. UPOZORENJE KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLJANJE MOTORNIM VOZILIMA I MASINAMA,
U VIDU TEKSTA UPOZORENJA (AKO JE POTREBNO) I ODGOVARAJUCE OZNAKE (AKO
POSTOJI)

10. OSTALA POSEBNA UPOZORENJA (AKO JE POTREBNO)

Pre upotrebe procitati prilozeno uputstvo
Lek se upotrebljava u zdravstvenoj ustanovi

11. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA“(PREDVIPEN
PROSTOR DA SE UPISE MESEC I GODINA)

Vazi do:
12. NACIN CUVANJA LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI CUVANJA

Cuvati na temperaturi od +2°C do +8°C.
Cuvati u originalnom pakovanju, zasti¢eno od svetlosti.
Ne zamrzavati.

13. ROK UPOTREBE I NACIN CUVANJA LEKA NAKON PRVOG OTVARANJA, ODNOSNO
NAKON REKONSTITUISANJA/RAZBLAZENJA LEKA, UKOLIKO JE PRIMENLJIVO

Nakon rekonstitucije vakcinu upotrebiti odmah. Videti priloZzeno uputstvo..

14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA,
UKOLIKO JE PRIMENLJIVO

Lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima

15. NAZIV 1 ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
GLAXOSMITHKLINE EXPORT LIMITED - PREDSTAVNISTVO

Omladinskih brigada 88, 11070 Novi Beograd, Republika Srbija

16. BROJ DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj dozvole za stavljanje leka u promet: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014.

17. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE)

Broj serije:

Broj reenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju;
10exp3.3 PFU/0.5mL; bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom $pricu, 1x0.5mL
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18. ATC KLASIFIKACIJA
ATC: JO7BKO1

19. EAN KOD

8606103683441

20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA (REZIM
IZDAVANJA LEKA, KONTROLNA MARKICA)

Blue box/Samo na recept
21. NACIN KORISCENJA LEKA CLJI JE REZIM IZDAVANJA BEZ RECEPTA

22. IME LEKA NAPISANO BRAJEVIM PISMOM (DOSTAVITI U PRILOGU UZ NACRT
PAKOVANJA)

23. PREDVIDETI POSEBNO OZNACEN PROSTOR ZA UPISIVANJE PROPISANE DOZE LEKA

Predvideti

Broj reenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju;
10exp3.3 PFU/0.5mL; bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom $pricu, 1x0.5mL
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LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE UNUTRASNJEG
PAKOVANJA (NPR. BLISTER)

1. IME LEKA

2. JACINA LEKA
3. FARMACEUTSKI OBLIK*
4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME LEKA

5. NAZIV NOSICA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

6. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA* ILI
~EXP“(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA)

7. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE LEKA)

8. OSTALO

Broj reenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju;
10exp3.3 PFU/0.5mL; bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom $pricu, 1x0.5mL
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LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE MALOG
UNUTRASNJEG PAKOVANJA (NPR. BOCICA, AMPULA)

1. IME LEKA
Varilrix®

2. JACINA LEKA
10exp3.3 PFU/0.5mL

3. FARMACEUTSKI OBLIK*

Prasak i rastvarac za rastvor za injekciju

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME LEKA
vakcina protiv varicele, ziva

5. NACIN PRIMENE LEKA

Za s.c. upotrebu

6. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA U JEDINICAMA MASE, ZAPREMINE ILI PO JEDINICI
DOZIRANJA

Zbog veli¢ine unutrasnjeg pakovanja nije moguce navesti navedeni podatak

7. NAZIV NOSICA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
GLAXOSMITHKLINE EXPORT LIMITED - PREDSTAVNISTVO

8. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA* ILI ,,EXP“
(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA)

Vazi do:
9. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE LEKA)

Broj serije:

10. OSTALO

.
Gapmayeymcku 06IUK U HAUUH NPUMEHE JleKa YCKIAOUmu npemda
cmanoaponum mepmunuma Eeponcke gpapmakoneje na cpnckom jesuxy

Broj reenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju;
10exp3.3 PFU/0.5mL; bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom $pricu, 1x0.5mL
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