
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

VARIVAX - Miltelių flakonas ir tirpikliu užpildytas švirkštas su dviem nepritvirtintomis adatomis - pakuotėje yra 1 dozė

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VARIVAX milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte
gyvas susilpnintas vėjaraupių virusas (Oka/Merck padermės)


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS)  IR JOS (-Ų)  KIEKIS(-IAI)

Paruoštoje vartoti vienoje (0,5 ml) dozėje yra:
Vėjaraupių viruso*     (Oka/Merck padermės) (gyvo susilpninto)      1350 PFU**
* išaugintas žmogaus diploidinių ląstelių (MRC-5) kultūroje
** PFU = plokšteles formuojantys vienetai


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Milteliai: sacharozė, hidrolizuota želatina, urėja, natrio chloridas, natrio L‑glutamatas, bevandenis dinatrio fosfatas, kalio divandenilio fosfatas, kalio chloridas.
Tirpiklis: injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
Pakuotėje yra 1 vienadozis flakonas (milteliai) ir 1 užpildytas švirkštas (tirpiklis) ir 2 nepritvirtintos adatos


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAI

Vartoti į raumenis (i. m.) arba po oda (s. c.).
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nėštumo metu vartoti griežtai draudžiama.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: MMMM mm


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ir transportuoti šaltai (2 °C – 8 °C).
Negalima užšaldyti.
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Jei paruošta vakcina per 30 minučių nesuleidžiama, ją reikia išmesti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas UAB „Lex ano“, Naugarduko g. 3, LT-03231 Vilnius, Lietuva


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

(1 ml), 2 adatos, N1 – LT/L/26/3359/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

varivax milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gamintojas: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai

Perpakavo Lietuvos ir Norvegijos UAB „Norfachema“, Vytauto g. 6, LT-55175 Jonava, Lietuva 
UAB „ENTAFARMA“, Klonėnų vs. 1, LT-19156 Širvintų r. sav., Lietuva
Medezin Sp. z o.o., Ul. Księdza Kazimierza Janika 14, Konstantynów Łódzki, 95-050, Lenkija
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