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PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU LECIVEHO PRIPRAVKU, LEKOVE FORMY, KONCENTRACE, ZPUSOB PODAN{ DRZITEL
ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH

Vakcina proti spalnickdm (Zivd) s drzteli rozhodnuti o registraci v zemich Evropské unie

Clensky stat
(EUJEEA)

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nézev

Koncentrace

Lékové forma

Zptsob podani

Francie

Sanofi Pasteur S.A.

2 avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Francie

ROUVAX, poudre et solvant pour
suspension injectable, vaccin vivant
hyperatténué contre la rougeole

Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje:

Virus  morbillorum  vivum  attenuatum!
Schwarz) -ne méné nez 1 000 CCID50

(kmen

Prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K intramuskuldrnimu
podani

K subkuténnimu
podani.

Francie

Sanofi Pasteur S.A.

2 avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Francie

ROUVAX, poudre et solvant pour
suspension injectable, vaccin vivant
hyperatténué contre la rougeole

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Virus morbillorum  vivum  attenuatum!
Schwarz) -ne méné nez 1 000 CCID50

(kmen

Prések a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K intramuskuldrnimu
podani.

K subkuténnimu
podani.

Némecko

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

Némecko

Masern-Impfstoff Merieux

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Virus  morbillorum  vivum  attenuatum!
Schwarz) -ne méné nez 1 000 CCID50

(kmen

Prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K intramuskuldrnimu
podani.

K subkuténnimu
podani.

Némecko

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

Némecko

Masern-Impfstoff Merieux

Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje:

Virus morbillorum  vivum  attenuatum’
Schwarz) -ne méné nez 1 000 CCID50

(kmen

Prasek a rozpoustédlo pro
injek¢ni roztok

K intramuskuldrnimu
podani.

K subkuténnimu
podani.

Spanélsko

Aventis Pasteur MSD S.A.
P° Castellana, 141

28046 Madrid

Spanélsko

AMUNOVAX VIAL

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus morbillorum  vivum  attenuatum!
Schwarz) -ne méné nez 1 000 CCID50

(kmen

Prések a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K subkutinnimu
podani.

Vakcina proti pfiusnicim (Zivd) s drZteli rozhodnuti o registraci v zemich Evropské unie

Clensky stat
(EUJEEA)

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nézev

Koncentrace

Lékové forma

Zptsob podani

Francie

Sanofi Pasteur MSD S.N.C.,
8, Rue Jonas Salk
FR-69007 Lyon

Francie

VACCIN OREILLONS AVENTIS PASTEUR
MSD, poudre et solvant pour suspension
injectable en seringue préremplie vaccin des
oreillons, atténué

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

atum) — 5 000 CCID50

Virus parotitidis z kmene Jeryl Lynn (vivum attenu-

Prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K subkutdnnimu
podani.
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Clensky stat
(EUJEEA)

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nézev

Koncentrace

Lékové forma

Zptsob podani

Francie

Sanofi Pasteur S.A.

2 avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Francie

IMOVAX OREILLONS, poudre et solvant
pour préparation injectable. vaccin a virus
vivants atténués contre les oreillons

Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje:

Virus parotitidis URABE AM-9 kmen (live,
attenuated) — ne méné nez 5 000 CCID50

Prések a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K intramuskuldrnimu
podani.

K subkuténnimu
podani.

Spanélsko

Aventis Pasteur MSD S.A.
P° Castellana, 141

28046 Madrid

Spanélsko

VACUNA MSD ANTI-PAROTIDITIS

Virus parotitidis (z kmene Jeryl Lynn Strain Jeryl

Lynn - B fady) - ne méné nez 20 000 TCID50

Prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K subkutinnimu
podani.

Vakcina proti zardénkdm (Zivd) s drzteli rozhodnuti o registraci v zemich Evropské unie

Clensky stat
(EUJEEA)

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpiisob podani

Bulharsko

Sanofi Pasteur S.A.

2 avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Francie

Rudixax

Zivé, Virus rubellae vivum attenuatum (kmen Wistar

RA 27/3) — ne méné 1 000 CCID50

Prések a rozpoustédlo pro
injeké¢ni roztok

K intramuskuldrnimu
podani.

K subkuténnimu
podani.

Francie

Sanofi Pasteur S.A.

2 avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Francie

RUDIVAX, poudre et solvant pour
suspension injectable. Vaccin rubéoleux
atténué.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Rubella virus Wistar RA 27/3 kmen (Zivy,

ovany) — 1 000 CCID50

atenu-

Prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K intramuskuldrnimu
podani.

K subkuténnimu
podéni.

Némecko

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

Némecko

Roteln-Impfstoff HDC Merieux

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Rubella virus Wistar RA 27/3 kmen (Zivy,

ovany) — 1 000 CCID50

atenu-

Prések a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K intramuskuldrnimu
podani.

K subkutdnnimu
podani.

Némecko

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

Némecko

Roteln-Impfstoff HDC Merieux

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Rubella virus Wistar RA 27/3 kmenn (Zivy,

ovany) — 1 000 CCID50

atenu-

Prések a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K intramuskuldrnimu
podani.

K subkutinnimu
podani.

Spanélsko

Aventis Pasteur MSD S.A.
PO Castellana, 141

28046 Madrid

Spanélsko

VACUNA ANTIRRUBEOLA MERIEUX

Virus rubellae vivum attenuatum (kmen Wistar RA

27/3M) — ne méné nez 1 000 TCID50

Prések a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K subkuténnimu
podéni.
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob podani

(EUJEEA)
Spanélsko GLAXOSMITHKLINE, S.A. VACUNA ANTIRRUBEOLA GSK Virus rubellae vivum attenuatum (kmen RA 27[3) — | Prdsek a rozpoustédlo pro | K subkutdnnimu
C| Severo Ochoa, 2 ne méné nez 1 000 TCID50 injekéni roztok podéni.
Tres Cantos
28760 Madrid
Spanélsko
Spanélsko INSTITUTO BERNA DE RUBEATEN BERNA Virus rubellae vivum attenuatum (kmen Wistar RA | Prdsek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu

ESPANA, S.A.

P° de la Castellana, 163
28046 MADRID
Spanélsko

27/3) — ne méné nez 1 000 TCID50

injeké¢ni roztok

podani.

Vakcina proti planym nestovicim (Zivd) s drZteli rozhodnuti o registraci v zemich Evropské unie

Clensky stat

(EU[EEA) Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Koncentrace Lékova forma Zpusob podani

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH | Varilrix Pulver und Losungsmittel zur Po rekonstituci, jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje Virus | Prasek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Albert-Schweitzer-Gasse 6 Herstellung einer Injektionssuspension varicellae vivum attenuatum (kmen OKA) — ne mén¢ | injekéni roztok podani.
AT-1140 Vienna nez 103,3 PFU (plaky tvorici)
Rakousko

Rakousko Sanofi Pasteur MSD S.N.C., VARIVAX Pulver und Losungsmittel zur Po rekonstituci, jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Vari- | Prasek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
8, Rue Jonas Salk Herstellung einer Injektionssuspension cella virus kmenn Oka/Merck (zivy, atenuovany) | injekéni roztok podani.
FR-69007 Lyon >1 350 PFU P
Franci K subkutdnnimu
rancie ** yyrobeno na lidskych diploidnich bunikdich MRC-5. podani.

*** PFU = plaky tvorici

Belgie GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | Varilrix Kazdd 0,5 ml dévka rekonstituované vakciny obsa- | Prasek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Rue de I'lnstitut 89 huje: Varicella virus — ne méné nez 103,3 UFP injekéni roztok podéni.
B-1330 Rixensart
Belgie

Belgie Sanofi Pasteur MSD Provarivax Po rekonstituci, jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prasek a rozpoustédlo pro | K subkutdnnimu

Avenue Jules Bordetlaan 13
B-1140 Brussels
Belgie

Varicella virus™ kmen Oka/Merck (Zivy, atenuovany)
*1350 PFU ™

* vyrobeno na lidskych diploidnich bunkich (MRC-5)
™ PFU = plaky tvofici

injekéni roztok

podéni.
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Clensky stat

(EUJEEA) Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Koncentrace Lékova forma Zptsob podani
Kypr Merck Sharp & Dohme B.V. Varivax powder and solvent for suspension | Po rekonstituci, jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Vari- | Prsek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Waardeweg 39, for injection 1 350 PFU cella virus™ kmen Oka/Merck (Zivy, atenuova- | injekéni roztok podani.
2031 BN Haarlem ny)1 350 PFU™
Holandsko
Kypr GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | VARILRIX powder and solvent for solution | Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Zivy atenuovany virus | Prasek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Rue de I'Institut 89 for injection varicella-zoster (kmen Oka) virus* 103,3 plaky tvofici | injek¢ni roztok podani.
B-1330 Rixensart (PFU)
Belgie
Ceskd  repu- | GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | VARILRIX Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prasek a rozpoustédlo pro | K subkutdnnimu
blika Rue de I'Institut 89 o P ) .« s 1033 | injekéni roztok podani.
. zivy atenuovany virus varicella — ne méné nez 10
B-1330 Rixensart
. PFU
Belgie
Estonsko GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | VARILRIX Po rekonstituci, jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: | Prdsek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Rue de I'Institut 89 minimum 103,3 PFU Varicella zoster-virus injekéni roztok podani.
B-1330 Rixensart
Belgie
Estonsko Merck Sharp & Dohme OU VARIVAX Po rekonstituci, jedna dédvka (0,5 ml) obsahuje: Vari- | Prdsek a rozpoustédlo pro | K subkutdnnimu
AH. Tammsaare tee 47 cella virus kmene Oka/Merck (Zivy, atenuovany) | injekéni roztok podéni.
Tallinn 11316 >1 350 PFU
Estonsko
Finsko Sanofi Pasteur MSD VARIVAX per 0,5 ml: Prések a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Avenue Jules Bordetlaan 13 Varicella virus (Oka/Merck): ne méné nez: 1 350 PFU injekéni roztok podani.
B-1140 Brussels I
i K subkutdnnimu
Belgie .
podani.
Finsko GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | VARILRIX per 0,5 ml: Prések a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu
Rue de llpstltut 89 Varicella virus (Oka): ne méné nez: 103,3 PFU injeként roztok podéni.
B-1330 Rixensart P
. K subkutdnnimu
Belgie .
podani.
Francie Laboratoire GlaxoSmithKline VARILRIX, poudre et solvant pour solution | Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje: Prasek a rozpoustédlo pro | K subkutdnnimu

100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francie

injectable en seringue préremplie. Vaccin
varicelleux vivant

virus planych nestovic ~ kmen Oka/Merck (Zivy,
atenuovany) 103,7 PFU™

** Produced in human diploid cells (MRC-5)
** PFU = plaky tvorici

injekéni roztok

podani.
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob podani

(EUJEEA)
Francie Sanofi Pasteur MSD S.N.C., 8, Rue | VARIVAX, poudre et solvant pour Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Prasek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Jonas Salk suspension injectable. Vaccin varicelleux virus planjch netovic* kmen Oka/Merck (Zivy, injekéni roztok podani.
Eﬁlﬁzgw Lyon vivant atenuovany) = 1 350 PFU"" K subkutdnnimu
** yyrobeno na lidskych diploidnich bunkidch (MRC-5) podéni.
*** PFU = plaky tvoric
Némecko Sanofi Pasteur MSD GmbH Varivax Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Prasek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
EauléEhrhc.h—Str. ! virus planych nestovic**kmen Oka/Merck (Zivy, atenu- injeként roztok podani.
9181 Leimen ovany) > 1 350 PFU"™
Némecko
Némecko GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Varilrix Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: K intramuskuldrnimu K subkutdnnimu
Thereswn}}ohe 11 virus planych nestovic** kmen OKA (Zivy, atenu- podéni. podéni.
80339 Miinchen ovany) 103,7 PFU*
Némecko ’
Prdsek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Némecko Sanofi Pasteur MSD GmbH Varivax Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Prések a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Paul—Ehrlic.h—Str. ! virus planych nestovic** kmen Oka/Merck (Zivy, injekénf roztok podini,
6?181 Leimen atenuovany) = 1 350 PFU***
Némecko
** yyrobeno na lidskych diploidnich bunkidch (MRC-5)
** PFU = plaky tvoric
Némecko GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Varilrix Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prések a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Theresien}}éhe 11 virus plangch neftovic* kmen OKA (fivj, atenu- injekéni roztok podaéni.
89339 Miinchen ovany) 103,7 PFU** K subkuténnimu
Némecko odéni
** yyrobeno na lidskych diploidnich bunikich (MRC-5) podant.
** PFU = plaky tvoric
Recko GlaxoSmithKline A.E.B.E VARILRIX Na dévku 0,5 ml: Prések a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu

Kifissias Avenue 266
Halandri 15232, Athens
Recko

Zivy atenouvany virus planych nestovic kmen OKA ne
méné nez 103,3 PFU

injekéni roztok

podani.
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Clensky stat

(EUJEEA) Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Koncentrace Lékova forma Zptsob podani
Recko VIANEX S.A VARIVAX Na davku 0,5ml: Prasek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Tatoiou Str. Virus planych nestovic kmen OKA/Merck — ne méné injekénf roztok poddni.
18th km National Road » L
; nez 1 350 PFU K subkuténnimu
Athens-Lamia odéni
New Erythraia P.C. 14671 podant.
Athens
Recko
Madarsko GlaxoSmithKline Kft. Varilrix Po rekonstituci, jedna dévka (0,5 ml) obsahuje: virus | Prdsek a rozpoustédlo pro K subkuténnimu
1124 Budapest planych nnestovic kmen OKA (Zivy, atenuovany) ne | injekéni roztok podani.
Csorsz u 43 méné nez 103,3 PFU
Madarsko
Madarsko MSD Pharma Hungary Ltd. Varivax Po rekonstituci, jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Vari- | Prasek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
1095 Budapest cella virus kmen OKA/Merck (zZivy, atenuovany) ne | injekéni roztok podani.
Lechner Odon fasor 8 méné nez 1 350 PFU K subkutinnimu
Millennium Tower III, 3. em. podani.
Madarsko
Island GlaxoSmithkline ehf. Varilrix 1 dévka (0,5 ml) obsahuje: Prések a rozpoustédlo pro K subkuténnimu
bverholti 14 >10** PFU (plaky tvofici) Varicella-Zoster Virus injekéni roztok podani.
105 Reykjavik
kmen OKA
Island
Irsko Sanofi Pasteur MSD Limited VARIVAX powder and solvent for Kazdd rekonstituovand davka (0,5 ml) vakciny obsa- | Prasek a rozpoustédlo pro K subkuténnimu
Block A, Second Floor suspension for injection. huje: Zivy atenouvany virus planych nestovic (kmen | injekéni roztok podani.
Cookstown Court Oka/Merck) ne méné nez 1 350 PFU
Old Belgard Road, Tallaght
Dublin 24
Irsko
Italie GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | VARILRIX Po rekonstituci, jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: zivy, | Prasek a rozpoustédlo pro K subkutdinnimu
Rue de I'nstitut 89 atenuovany virus planych nestovic (kmen OKA) ne | injekéni roztok podani.
B-1330 Rixensart méné nez 2 000 PFU
Belgie
Italie Sanofi Pasteur MSD S.p.A. VARIVAX Po rekonstituci, 1 dédvka (0,5 ml) obsahuje: Zivy, | Prdsek a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu

Via degli Aldobrandeschi, 15
00163 Rome
Italie

atenuovany virus planych nestovic (kmen OKA/Merck)
ne méné nez 1 350 PFU

injeké¢ni roztok

podani.
K subkutdnnimu
podani.
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob podani

(EUJEEA)
Lotyssko SIA ,Merck Sharp & Dohme Varivax powder and solvent for suspension | Po rekonstituci, jedna dévka (0,5 ml) obsahuje: virus | Prsek a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu
Latvija“, Skanstes iela 50A for injection planych nestovic kmen Oka/Merck (zivy, atenuovany) | injekéni roztok podani.
LV - 1013 Riga > 1350 PFU K subkutdnnimu
Lotyssko podani.
Lotyssko GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | Varilrix powder and solvent for solution | Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Prasek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Rue de I'Institut 89 for injection v s o . o injekéni roztok podani.
. 7ivy atenouvany virus planych nestovic (kmen Oka)
B-1330 Rixensart - e
. virus 103,3 plaky tvofici (PFU)
Belgie
Litva UAB ,GlaxoSmithKline Lietuva“ Varilrix Po rekonstituci, 1 dévka (0,5 ml) obsahuje: Zivy | Prdsek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Gostauto 40A atenouvany virus planych nestovic (kmen Oka) — ne | injekéni roztok podani.
LT-01112 Vilnius méné nez 103,3 PFU
Litva
Litva Merck Sharp & Dohme UAB VARIVAX Na dédvku (0,5 ml): Prések a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Kestucio str. 59/27 o oo lanvech nestovic (k Oka/ | injeken roztok podani.
1T-08124 Vilntus zivy atenouvany virus planych nestovic (kmen Oka/ o
. Merck) — 1 350 PFU K subkuténnimu
Litva (o f
podani.
Luxembursko | GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | VARILRIX 1 dose (0,5 ml) contains: Prasek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Rue de I'Institut 89 o P . P .« | injekéni roztok podani.
. zivy atenouvany virus planych nestovic — méné nez
B-1330 Rixensart 3
. 10>’ PFU
Belgie
Luxembursko | Sanofi Pasteur MSD PROVARIVAX 1 dose (0,5 ml) contains: Prasek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Avenue Jules Bordetlaan 13 _ L . P injekéni roztok podani.
7Zivy atenouvany virus planych nestovic (kmen Oka/
B-1140 Brussels . 4% oy
s Merck) virus ne méné nez 1 350 PFU
Belgie
Malta GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | Varilrix Kazdd rekonstituovand ddvka (0,5 ml) vakciny obsa- | Prasek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu

Rue de I'nstitut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

huje:
Zivy, atenuovany virus planych nestovic NLT 103,3
PFU (kmen OKA)

injekéni roztok

podani.
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Clensky stat

(EUJEEA) Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Koncentrace Lékova forma Zptsob podani

Malta Merck Sharp & Dohme Ltd. Varivax Kazdd rekonstituovand ddvka (0,5 ml) vakciny obsa- | Prdsek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Hertford Road huje: injekéni roztok podani.
Hoddesdoq zivy, atenuovany virus planych nestovic NLT K subkutdnnimu
Hertfordshire EN 11 9BU 1 350 PFU (vyrob lidskvch diploidnich buiikdch ddni
Velk Briténic vyrobeno na lidskych diploidnich bunkéc podani.

(MRC-5) (kmen OKA.Merck)

Norsko GlaxoSmithKline AS Varilrix Po rekonstituci, 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prések a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Forskningsveien 2a Sive at L lanvch nestovic (k Oka) - injekéni roztok podani.
Postboks 180 Vinderen Zivy, atenuovany virus planych nestovic (kmen Oka

ne méné nez 10™° PFU

0319 Oslo
Norsko

Norsko Sanofi Pasteur MSD Varivax Po rekonstituci, jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Zivy, | Prdsek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Avenue Jules atenuovany virus planych nestovic, kmen Oka/Merck | injekéni roztok podani.
Bordetlaan 13 >1 350 PFU K subkutdnnimu
B-1140 Brussels podani.
Belgie

Polsko GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | Varilrix na 0,5 ml rekonstituované vakciny: Prasek a rozpoustédlo pro | K subkutdnnimu
Rue de llpstltut 89 Ne méné nez 2 000 PEU of the varicella-zoster virus | 1jekent roztok poddni.
B-1330 Rixensart

. (kmen oka)

Belgie

Portugalsko SmithKline & French Portuguesa - | Varilrix Virus planych nestovic (zoster vivo) - 3,3log10 PFU/ | Prasek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Produtos Farmacéuticos, Lda. 0,5 ml injekéni roztok podani.
Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés
Portugalsko

Portugalsko Sanofi Pasteur MSD, S.A. Varivax Virus planych nestovic (zoster vivo) —1 350 FPU/ | Prasek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Alfrapark - Estrada de 0,5 ml injekéni roztok podani.
Alfragide, 67
Lote F Sul, Piso 2
2610-008 Amadora
Portugalsko

Romania GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | VARILRIX Virus planych nestovic (kmen Oka): > 103,3 PFU Prések a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

injekéni roztok

podéni.
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob podani

(EUJEEA)
Slovensko Merck Sharp & Dohme B.V Varivax Virus  planych  nestovic **(kmen  Oka/Merck) | Prasek a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu
Waarderweg 39 31 350 PEU* injekéni roztok podéni.
12{0?1 c]lgi Haarlem ** yyrobeno na lidskych diploidnich bunikdch (MRC-5) K zu’blfutanmmu
olandsko ** PFU = plaky tvoric podant.
Slovinsko Merck Sharp & Dohme inovativna | Varivax prasek in vehikel za suspenzijo za | na dévku (0,5 ml): Prések a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
zdrav1'la d.o.o., injiciranje virus plangch neftovic (kmen OkajMerck) (Aivy, atenu- injekéni roztok podani.
Smartinska cesta 140 ; e o
ot ovany) — ne méné nez 1 350,00 PFU K subkutdnnimu
1000 Ljubljana .
. podani.
Slovinsko
Spanélsko GLAXOSMITHKLINE, S.A. VARILRIX Zivy, atenuovany virus planych nestovic (kmen Prések a rozpoustédlo pro | K subkutdnnimu
C| Severo Ochoa, 2 OKA) - ne méné nez 103,3 UFP injekéni roztok podani.
Tres Cantos
28760 Madrid
Spanélsko
Spanélsko Aventis Pasteur MSD, S.A. VARIVAX POLVO Y DISOLVENTE PARA Zivy, atenuovany virus planych nestovic (kmen OKA/ | Prdsek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
P® Castellana, 141 SUSPENSION INYECTABLE Merk) - 31 350 UFP injekéni roztok podani.
28046 Madrid K subkutdnnimu
Spanélsko podani.
Svédsko GlaxoSmithKline AB Varilrix® Zivy, atenuovany virus planjch nestovic, kmen Oka/ | Prdsek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Box 516 Merck - 10%? pfu injekéni roztok podani.
169 29 Solna
Svédsko
Svédsko Sanofi Pasteur MSD Varivax® Zivy, atenuovany virus planjch nestovic, kmen Oka/ | Prdsek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Avenue Jules Bordetlaan 13 Merck - 1 350 pfu injekéni roztok podani.
B-1140 Brussels K subkutdnnimu
Belgie podani.
Holandsko Sanofi Pasteur MSD Provarivax, poeder en oplosmiddel voor na 0,5 ml Prések a rozpoustédlo pro Parenterdlni poddni.

Avenue Jules Bordetlaan 13
B-1140 Brussels
Belgie

suspensie voor injectie

virus planych nestovic kmen Oka/Merck (Zivy, atenu-
ovany) > 1 350 PFU

injekéni roztok
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Clensky stat
(EUJEEA)

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nézev

Koncentrace

Lékové forma

Zptsob podani

Velkd Britdnie

SmithKline Beecham plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Velkd Britanie

VARILRIX

Zivy, atenuovany virus planych nestovic, kmen OKA -
10 000 PFU/0,5 ml

Prések a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K subkuténnimu
podani.

Velkd Britdnie

Sanofi Pasteur MSD Limited
Mallards Reach

Bridge Avenue

Maidenhead

Berkshire SL6 1QP

Velkd Britanie

VARIVAX Powder for Suspension

Virus planych nestovic kmen OKA/Merck - 1 350 PFU

Prések a rozpoustédlo pro
injek¢ni roztok

K subkuténnimu
podani.

Vakcina proti spalnickim a zardénkdm (Zivd) s driteli rozhodnuti o registraci v zemich Evropské unie

Cl(;r{]s/l;)]fali';at Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Francie Sanofi Pasteur S.A. RUDI ROUVAX, poudre et solvant pour Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Prasek a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu

2 avenue Pont Pasteur
69007 Lyon
Francie

solution injectable. vaccin a virus vivants
atténués contre la rougeole et la rubéole

Virus spalni¢ek, kmen Schwarz (Zivy, atenuovany) - ne
méné nez 1 000 CCID50

Virus zardének, kmen Wistar RA27/3 (Zivy, atenu-

ovany) - ne méné nez 1 000 CCID50

injekéni roztok

podani.
K subkutinnimu
podani.

Vakcina proti spalnickdm, pfiusnicim, zardénkdm (Zivd) s drZteli rozhodnuti o registraci v zemich Evropské unie

Clensky stat
(EUJEEA)

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob podani

Rakousko

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Albert - Schweitzer - Gasse 6
AT-1140 Vienna

Rakousko

Priorix Pulver in Durchstechflaschen und
Losungsmittel in Fertigspritzen zur
Herstellung einer Injektionslosung

Po rekonstituci, jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje:

Virus morbillorum vivum attenuatum,kmen Schwarz1
(Zivy, atenuovany) ne méné nez 103,0 CCID503

Virus parotitidis vivum attenuatum, kmen RIT 43851,
odvozeny z kmene Jeryl Lynn (Zivy, atenuovany) ne
méné nez 103,7 CCID503

Virus rubellae vivum attenuatum, kmen Wistar RA
27/32

(Zivy, atenuovany) ne méné nez 103,0 CCID503

1 vyrobeno na bufkéich kufecich embryf

2 vyrobeno na lidskych diploidnich burikich MRC-5.
3 CCID50 = 50 % infekéni ddvka tkdnové kultury.

Prések a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K intramuskuldrnimu

podani.
K subkuténnimu
podani.
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob podani

(EU/EEA)
Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH | Priorix Pulver und Losungsmittel zur Po rekonstituci, jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prések a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Albert - Schweitzer - Gasse 6 Herstellung einer Injektionslosung . . . injekéni roztok podani.
. Virus morbillorum vivum attenuatum,kmen Schwarz1
AT-1140 Vienna e . PR .
(Zivy, atenuovany) ne méné nez 103,0 CCID503 K subkutdnnimu
Rakousko odéni
Virus parotitidis vivum attenuatum, kmen RIT 43851, p ’
odvozeny z kmene Jeryl Lynn (Zivy, atenuovany) ne
méné nez 103,7 CCID503
Virus rubellae vivum attenuatum, kmen Wistar RA
27/32
(Zivy, atenuovany) ne méné nez 103,0 CCID503
1 vyrobeno na buiikdch kufecich embryi
2 vyrobeno na lidskych diploidnich bunkidch MRC-5.
3 CCID50 = 50 % infekéni ddvka tkdnové kultury.
Belgie GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | Priorix Kazdd rekonstituovand dévka (0,5 ml) vakciny obsa- | Prasek a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
Rue de I'Institut 89 huje: injekéni roztok podani.
B'13,30 Rixensart — ne méné¢ nez 103,0 CCID50* kmene Schwarz
Belgie . .
virus spalnicek1
— ne méné nez 103,7 CCID50 kmene RIT 4385
virus pfusnicl, and
— - ne méné nez 103,0 CCID50 kmene Wistar RA
27(3 virus zardenék2.
* CCID 50 - infekéni ddvka tkdnové kultury 50
1 vyrobeno na bunkach kufecich embryi
2 vyrobeno na lidskych diploidnich burikdch (MRC-5)
cells
Bulgaria GlaxoSmithKline Biologicals S.A. [ Priorix Zivy, atenuovany virus spalni¢ek (kmen Schwarz) | Prasek a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu
Rue de I'Institut 89 >103,0 CCID50 injekéni roztok podani.
B-1330 Rixensart Zivy, atenuovany virus pifusnic (RIT 4385 strain) K subkutdnnimu
Belgie >103,7 CCID50 podani.
Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA
27/3) 2103,0 CCID50
Kypr GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | Priorix injection Kazda rekonstituovand davka (0,5 ml) vakciny obsa- | Prasek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu

Rue de I'nstitut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

huje:

- ne méné nez 103,0 CCID50* kmene Schwarz virus
spalnicek1

- ne méné nez 103,7 CCID50 kmene RIT 4385 virus
pifusnicl, and

- - ne méné nez 103,0 CCID50 kmene Wistar RA
27(3 virus zardenék2

injekéni roztok

podani.
K subkuténnimu
podani.

z1/osz D

[$5 ]

orun 9ysdoIag YIusA [Upain

¢€107°8°0¢



Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nézev

Koncentrace

Lékové forma

Zptsob podani

(EUJEEA)
Cesk4 GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | PRIORIX na 0,5 ml/davky: Prések a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu
republika Rue de I'lnstitut 89 Five. at o Inicek (k Sch injekéni roztok podani.
B-1330 Rixensart ivf, atenuovany virus spalnice (kmen Schwarz) - ne o
Belgic méné nez 10> CCID50 K subkutdnnimu
Zivy, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385, podind,
odvozenzl z kmene Jeryl Lynn) - ne méné nez 10>’
CCID50
7ivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA
27/3) - ne méné nez 10>° CCID50>
Diénsko GlaxoSmithKline Pharma A[S Priorix na 0,5 mL ddvky: Prések a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
gékze;oésgg db ne méné nez: 103,0 CCID50 kmen Schwarz spalni- injekénf roztok poddni.
. ronavy ¢ek; ne méné nez: 103,7 CCID50 kmen RIT 4385 K subkutdnnimu
Dansko e -
pifusnic; podani.
ne méné nez: 103,0 CCID50 kmen Wistar RA 27/3
spalnicek
Dénsko GlaxoSmithKline Pharma A[S Varilrix Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prasek a rozpoustédlo pro | K subkutdnnimu
Nykeer 68 o . , e injekéni roztok podani.
Zivy, atenuovany virus planych nestovic (kmen Oka)
DK-2605 Brendby e 1033 o
) virus* 10> plaky tvorici (PFU)
Dansko
Dénsko Sanofi Pasteur MSD Provarivax Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Prések a rozpoustédlo pro | K subkutdnnimu
Avenue Jules Bordetlaan 13 %ivy, atenuovany virus planjch nestovic (kmen Oka) injekéni roztok podani.
B-1140 Brussels sk 10303 o
. virus* 10>~ plaky tvorici (PFU)
Belgie
Estonia GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | PRIORIX Virus spalni¢ek (Zivy, atenuovany) NLT 103,0 | Prasek a rozpoustédlo pro | K subkutdnnimu
Rue de I'nstitut 89 CCID50; virus pifasnic (Zivy, atenuovany) NLT | injekéni roztok podéni.
B-1330 Rixensart 103,7 CCID50; virus zardének (zivy, atenuovany)
Belgie NLT 103,0 CCID50
Finsko GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | PRIORIX na 0,5 ml: Prasek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

Virus spalnicek (Schwarz) - ne méné nez 103,0
CCID50
virus pfiasnic (RIT 4385) - ne méné nez 103,7
CCID50

virus zardének (Wistar RA27/3) - ne méné nez: 103,0
CCID50

injekéni roztok

podani.
K subkutdnnimu
podéni.
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob podani

(EUJEEA)
Francie Laboratoire GlaxoSmithKline PRIORIX, poudre et solvant pour solution | 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prasek a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu
100 route de Versailles injectable en seringue préremplie. vaccin Tive L Inicek (Sch . injek¢ni roztok podani.
78163 Marly-le-Roi Cedex rougeoleux, des oreillons et rubéoleux vivant Yy, atenuovany virus spanice (Schwarz strain) - ne P
Francie ’ méné nez 103,0 CCID50 K subkutdnnimu
Zivy, atenuovany virus pifusnic (RIT 4385 strain, poddni.
derived from Jeryl Lynn strain) - ne méné nez 103,7
CCID50
zivy, atenuovany virus zardének (Wistar RA 27/[3
strain) - ne méné nez 103,0 CCID50
Francie Sanofi Pasteur S.A. R.O.R., poudre et solvant pour solution 1 dévka (0,5 ml) obsahuje: virus spalni¢ek, kmen | Prdsek a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu
2 avenue Pont Pasteur injectable. vaccin a virus vivants atténués Schwartz (zivy, atenuovany) ne méné nez 1000 | injekéni roztok podani.
69007 Lyon contre la rougeole, les oreillons et la rubéole | CCID50 virus piiusnic, kmen URABE AM-9 (Zivy, L,
. . P . K subkutdnnimu
Francie atenuovany) ne méné nez 5000 CCID50 virus odani
planych nestovic, kmen Wistar RA 27/3 (zivy, atenu- P ’
ovany) ne méné nez 1 000 CCID50
Francie Sanofi Pasteur MSD S.N.C., 8, Rue [ RO.R. VAX, poudre et solvant pour 1 dévka (0,5 ml) obsahuje: virus spalnicek Edmonston | Prdsek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Jonas Salk suspension injectable. Vaccin rougeoleux, des | kmen 749D (Zivy, atenuovany) —1 000 CCID50 virus | injekéni roztok podani.
FR-69007 Lyon oreillons et rubéoleux atténué. piiusnic, kmen Jeryl Lynn (Zivy, atenuovany) —5 000 K subkutdnnimu
Francie CCID50 virus zardének, kmen Wistar RA 27/3 (zivy, odani
atenuovany) —1 000 CCID50 pocant
Némecko GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Priorix na 0,5ml davku: Prések a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu
Theresmn}_l_ohe 1 virus spalnicek - ne méné nez 3,0 logl0 CCID50 injekénf roztok podind,
80339 Miinchen . e iné nes 3.7 loal0 CCID50 K subkutdnni
Némecko virus pfiusnic - ne méné nez 3,7 log subkutdnnimu
virus zardének - ne méné nez 3,0 logl0 CCID50 podani.
Némecko GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Priorix na 0,5ml davku: Prasek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu

Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Némecko

virus spalnicek - ne méné nez 3,0 logl0 CCID50
virus pifusnic - ne méné nez 3,7 logl0 CCID50
virus zardének - ne méné nez 3,0 logl0 CCID50

injekéni roztok

podani.
K subkutinnimu
podani.
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Clensky stat
(EUJEEA)

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nézev

Koncentrace

Lékové forma

Zptsob podani

Recko GlaxoSmithKline A.EB.E PRIORIX Zivy, atenuovany virus spalni¢ek (kmen Prések a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu
Kifissias Avenue 266 Schwarz) -1 000,000 CC injekéni roztok podani.
galindrl 15232, Athens Zivy, atenuovany virus pffusnic (kmen RIT K subkutdnnimu
ecko 4385) -1 000,000 CC poddn.
7ivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar
RA 27/3) -1 000,000 CC
Madarsko GlaxoSmithKline Kft. Priorix por ésolddszer oldatos injekcidhoz | Po rekonstituci, 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prések a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu
él'.24 Bud:};est Zivy, atenuovany virus spalnicek (Schwarz strain) ne injekénf roztok podani.
corsz U méné nez 103,0 CCID50 K subkuténnimu
Madarsko . oddni
Zivy, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385, P ’
odvozeny z kmene Jeryl Lynn) ne méné nez 103,7
CCID50
Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA
27/3) ne méné nez 103,0 CCID50
Island GlaxoSmithkline ehf. Priorix na 0,5 ml Prések a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
I;‘(J)eSrhIi) ltlk.H,k virus zardének >= 10> CCID50 virus spalnicek >= 103 injekéni roztok podani.
cyravt CCID50 virus pfiugnic >= 10>7 CCID50 K subkutdnnimu
Island L
podani.
Italie GlaxoSmithKline S.p.A. PRIORIX Zivy, atenuovany virus spalnicekl (kmen Schwarz) - | Prdsek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Via A. Fleming, 2 ne méné nez 103,0 CCID503 injek¢ni roztok podani.
37135 Verona 5. Lo vy P
. Zivy, atenuovany virus pifusnicl (kmen RIT 4385, K subkutdnnimu
Italie . PR P
odvozeny z kmene Jeryl Lynn) - ne méné nez 103,7 podéni.
CCID503
zivy, atenuovany virus zardének2 (kmen Wistar RA
27[3) - ne méné nez 103,0 CCID503
Lotyssko GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | Priorix powder and solvent for solution for | Po rekonstituci, 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prasek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu

Rue de I'nstitut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

injection

Zivy, atenuovany virus spalnicek (Schwarz strain) ne
méné nez 103,0 CCID50

Zivy, atenuovany virus pifusnic (RIT 4385 strain,
derived from Jeryl Lynn strain) ne méné nez 103,7
CCID50

Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA
27/3) ne méné nez 103,0 CCID50

injekéni roztok

podani.
K subkuténnimu
podéni.
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob podani

(EUJEEA)
Lotyssko GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | Priorix powder and solvent for solution for | Po rekonstituci, 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prések a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Rue de I'Institut 89 injection in pre-filled syringe Five. at L Inicek (k Sch injekéni roztok podani.
B-1330 Rixensart ivy, atenuovany virus spalnicek (kmen Schwarz) ne o
Belgic méné nez 103,0 CCID50 K subkutdnnimu
Zivy, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385, podéni.
odvozeno od kmene Jeryl Lynn) ne méné nez 103,7
CCID50
7Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA
27/3) ne méné nez 103,0 CCID50
Litva UAB ,GlaxoSmithKline Lietuva“ Priorix Po rekonstituci, 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prések a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Gostauto 40A Five - Inicek (k Sch injekéni roztok podani.
LT-01112 Vilnius ivy, atenuovany virus spalnice (kmen Schwarz) - ne o
Litva méné nez 103,0 CCID50 K subkutdnnimu
Zivy, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385, podani.
odvozeno od kmene Jeryl Lynn) - ne méné nez
103,7 CCID50
Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA
27/3) - ne méné nez 103,0 CCID50
Luxembur- | GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | PRIORIX 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prések a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
sko Rue de I'nstitut 89 Five Lo Inicek (k Sch injekéni roztok podani.
B-1330 Rixensart vy, ate{luova;lny virus spalni¢ek (kmen Schwarz) - ne o
Belgie méné nez 10° CCID50 K subkutdnnimu
Zivy, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385, podini,
odvozeno od kmene Jeryl Lynn) - ne méné nez
10%7 CCID50
7ivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA
27/3) - ne méné nez 10° CCID50
Malta SmithKline Beecham plc Priorix Kazdéd rekonstituovand davka (0,5 ml) vakciny obsa- | Prasek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu

980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Velkd Britdnie

huje;
NLT 103,0 CCID50 kmen Schwarz virus spalnicek
(vyrobeno na bunkdch kufecich embryo)

NLT 103,7 CCID50 kmen RIT 4385 virus pifusnis
(vyrobeno na bunkdch kufecich embryo)

NTL 103,0 CCID50 kmen Wistar RA 27/3 virus
zardének (vyrobeno na lidskych diploidnich buiikdch
MRC-5)

injekéni roztok

podani.
K subkutdnnimu
podani.
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Clensky stat

(EUJEEA) Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Koncentrace Lékova forma Zptsob podani
Norsko GlaxoSmithKline AS Priorix Kazdd rekonstituovand dévka (0,5 ml) vakciny obsa- | Prasek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Forskningsveien 2a huje: injekéni roztok podani.

(I;(;sltl;ogslwo Vinderen Zivy atenuovany kmen Schwarz viru spalnicek: ne K subkutdnnimu
s10 méné nez 10° CCID50 podan.
Norsko
Zivy, atenuovany kmen RIT 4385 viru pfu$nic: ne
méné nez 10> CCID50
zivy, atenuovany kmen Wistar RA 27/3 viru zardé-
nekn: ne méné nez 10° CCID50.
Polsko MSD Polska Sp. z o.o. M-M-R Il na 0,5 ml davky: Prések a rozpoustédlo pro K subkutdnnimu
glglgcér;a \s}\t] o1 ne méné nez 1000 CCID50 virus spalnicek kmene injekent roztok podéni.
Polka Enders-Edmonston, ne méné nez 12500 CCID50
olsko virus piusnic (kmen Jeryl Lynn); a ne méné nez
1 000 CCID50 kmen Wistar RA 27/3 virus zardének
Polsko GlaxoSmithKline Biologicals S.A. [ Priorix na 0,5 ml davku: Prések a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Rue de Illnstitut 89 ne méné nes 10° CCID50 kmene Schwarz. virus injekéni roztok podéni.
g'}3,30 Rixensart spalni¢ek; ne méné nez:10>7 CCID50 kmen RIT K subkutdnnimu
cgie 4385, virus pffusnic; ne méné nez:10*° CCID50 podani.
kmen Wistar RA 27/3, virus zardének
Portugalsko | SmithKline & French Portuguesa - | Priorix na 0,5 ml davku: Prések a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu
ErodLll)tos:a:r/ngcetthlcos: Lda. Virus spalnicek (kmen Schwarz) - ne méné nez 3,0 injekéni roztok podani.
Bua r.3 ntonio: Loureiro log10 CCID50 virus pffusnic (kmen RIT 4385) - ne K subkutdnnimu
A(;;%E}S)yarque Miraflores méné nez 3,7 logl0 CCID50 virus zardének (kmen podani.
1495-131 Algés Wistar RA 27/3) - ne méné nez 3,0 logl0 CCID50
Portugalsko
Portugalsko | SmithKline & French Portuguesa - | Priorix na 0,5 ml davku: Prések a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu

Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3

Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés
Portugalsko

Virus spalni¢ek (kmen Schwarz) - ne méné nez 3,0
log10 CCID50 virus pifusnic (kmen RIT 4385) - ne
méné nez 3,7 logl0 CCID50 virus zardének (kmen
Wistar RA 27/3) - ne méné nez 3,0 logl0 CCID50

injekéni roztok

podéni.
K subkutinnimu
podani.
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob podani

(EUJEEA)
Rumunsko | GlaxoSmithKline Biologicals S.A. | PRIORIX Virus spalni¢ek (kmen Schwarz): > 103,0 CCID50 Prasek a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu
Rue de llpstltut 89 virus pifusnic (kmen RIT4385): > 103,7 CCID50 injekéni roztok podéni.
B-1330 Rixensart K subkutdnnimu
Belgie virus zardének (kmen Wistar RA 27/3): > 103,0 L
podani.
CCID50
Slovensko GlaxoSmithKline Biologicals S.A. [ Proirix Virus spalni¢ek kmen Schwarz (Zivy, atenuovany) ne | Prasek a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
Rue de I'Institut 89 méné nez 103,0 CCID503 injekéni roztok podani.
B_B‘BO Rixensart virus pfusnic kmen RIT 4385, odvozeny od kmene K subkutdnnimu
Belgie o . PR .
Jeryl Lynn (zivy, atenuovany) ne méné nez 103,7 podani.
CCID503
virus zardének (kmen Wistar RA 27/3) (zivy, atenu-
ovany) - ne méné¢ nez 103,0 CCID503
Slovinsko GSK d.o.0 Priorix prasek in vehikel za raztopino za na davku (0,5 ml): Prések a rozpoustédlo pro K intramuskuldrnimu
f\égtgo]j{abli.hca 29 injiciranje Virus spalnicek (kmen Schwarz) (#ivy, atenuovang) - injekéni roztok podéni.
o Ljubljana ne méné nez 103,0 CCID50 K subkutdnnimu
Slovinsko odéni
virus pffusnic (kmen RIT 4385 — odvozeny od kmene p ’
Jeryl Lynn) (zivy, atenuovany) - ne méné nez 103,7
CCID50
virus zardének (kmen Wistar RA 27/3) (I Zivy, atenu-
ovany) - ne méné nez 103,0 CCID50
Spanélsko GLAXOSMITHKLINE S.A. PRIORIX, POLVO Y DISOLVENTE EN | zivy, atenuovany virus zardének (kmen Strain Wistar | Prdek a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu
C/ Severo Ochoa, 2 JERINGA PRECARGADA PARA SOLUCION | RA 27/3) - ne méné nez 103,0 CCID50, virus spal- | injekéni roztok podani.
Tres Cantos INYECTABLE ni¢ek (kmen Schwarz) - 103,0 CCID50 virus pfiusnic K subkuténnimu
28760 Madrid (kmen RIT 4385, odvozeny od kmene Jeryl Lynn) - podéni.
Spanélsko 103,7 CCID50
Svédsko GlaxoSmithKline AB Priorix® Po rekonstituci, 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prasek a rozpoustédlo pro | K intramuskuldrnimu

Box 516
169 29 Solna
Svédsko

Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Schwarz) ne
méné nez 103,0 CCID50

ZiV}'f, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385,
odvozeny od kmene Jeryl Lynn) ne méné nez 103,7
CCID50

zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA
27/3) ne méné nez 103,0 CCID50

injekéni roztok

podéni.
K subkuténnimu
podani.
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Smysleny nézev

Koncentrace

Lékové forma

Zptsob podani

Priorix, poeder en oplosmiddel voor
suspensie voor injectie

na 0,5 ml:

Virus spalnicek, kmen Schwarz (zivy, atenuovany) ne
méné nez 10 CCID50

virus pfusnic, kmen RIT 4385, odvozeny od kmene
Jeryl Lynn (zivy, atenuovany) ne méné nez 10
CCID50

virus zardének, kmen Wistar RA 27/3 (Zivy, atenu-
ovany) ne méné¢ nez 100 CCID50

Prések a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

Parenterdlni podani

Cl(;r[ljs/l;)]fizt)at Drzitel rozhodnuti o registraci
Holandsko GlaxoSmithKline B.V
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ ZEIST
Holandsko
Velkd SmithKline Beecham plc
Britanie 980 Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Velkd Britdnie

PRIORIX powder and solvent for solution
for injection

virus pfiusnic (kmen RIT 4385 odvozeny od kmene
Jeryl Lynn): 5011 CID50

Virus spalnicek (kmen Schwarz): 1 000 CID50
virus zardének (kmen Wistar RA 27/3): 1 000 CID50

Prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

K intramuskuldrnimu
podani.

K subkuténnimu
podani.

Vakcina proti spalnickdm, pfiusnicim, zardénkdm a planym nestovicim (Zivd) s drZteli rozhodnuti o registraci v zemich Evropské unie

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zptsob podani

Priorix - Tetra Pulver in
Durchstechflaschen und Losungsmittel
in Fertigspritzen zur Herstellung einer
Injektionslosung

Jedna ddvka rekonstituované vakciny (0,5 ml) obsahuje:

virus spalni¢ek, kmen Schwarzl (Zivy, atenuovany) - ne
méné nez 103,0 CCID503

virus pFusnic, kmen RIT 43851, ovozeny od kmene Jeryl
Lynn (zZivy, atenuovany) - ne méné nez 104,4 CCID503

virus zardének, kmen Wistar RA 27/32 (Zivy, atenu-
ovany) - ne méné¢ nez 103,0 CCID503

Virus planych nestovic, kmen OKA2 (Zivy, atenuovany) -
ne méné nez 103,3 PFU4

1 vyrobeno na buiikdch kufecich embryof

2 vyrobeno na lidskych diploidnich bunikdich MRC-5.
3 CCID50 = 50 % infekeni ddvka tkénové kultury

4 PFU = plaky tvofici jednotky.

Prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podani.

Cl(;r{}s/l;%zt)at Drzitel rozhodnuti o registraci

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Albert - Schweitzer - Gasse 6
AT-1140 Vienna
Rakousko

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Albert - Schweitzer - Gasse 6
AT-1140 Vienna
Rakousko

Priorix - Tetra Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung

Jedna davka rekonstituované vakciny (0,5 ml) obsahuje:

virus spalni¢ek, kmen Schwarzl (Zivy, atenuovany) - ne
méné nez 103,0 CCID503

virus pfusnic, kmen RIT 43851, ovozeny od kmene Jeryl
Lynn (zivy, atenuovany) - ne méné nez 104,4 CCID503

Prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podani.

€10T'8°0¢

[ ]

0

1

arun 9ysdoIag YruisA upa

61/0ST D



Clensky stat
(EUJEEA)

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob podani

virus zardének, kmen Wistar RA 27/32 (Zivy, atenu-
ovany) - ne méné nez 103,0 CCID503

Virus planych nestovic, kmen OKA2 (Zivy, atenuovany) -
ne méné nez 103,3 PFU4

1 vyrobeno na bunkach kufecich embryoi

2 vyrobeno na lidskych diploidnich bunikdich MRC-5.
3 CCID50 = 50 % infekéni davka tkdnové kultury

4 PFU = plaky tvofici jednotky

Belgie

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Priorix-Tetra

Jedna ddvka rekonstituované vakciny (0,5 ml) obsahuje:

virus spalni¢ek, kmen Schwarzl (Zivy, atenuovany) - ne
méné nez 103,0 CCID503 virus pifusnic, kmen RIT
43851, ovozeny od kmene Jeryl Lynn (Zivy, atenuovany)
- ne méné nez 104,4 CCID503 virus zardének, kmen
Wistar RA 27/32 (zivy, atenuovany) - ne méné nez
103,0 CCID503

Virus planych nestovic, kmen OKA2 (zivy, atenuovany) -
ne méné nez 103,3 PFU4

1 vyrobeno na bunkach kufecich embryoi
2 vyrobeno na lidskych diploidnich bunkdch MRC-5.

3 CCID50 = 50 % infekeni davka tkdnové kultury
4 PFU = plaky tvofici jednotky.

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podani.

Kypr

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
12-14 Kennedy Avenue
Kennedy Business Centre

4th Floor

1087 Lefkosia

Kypr

Priorix Tetra powder and solvent for

solution for

injection

Kazdé rekonstituovand ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje:-
ne méné nez 103,0 CCID50* kmen Schwarz, virus spla-
nicekl - ne méné nez 104,4 CCID50 kmen RIT 4385,
virus pifusnicl, - ne méné nez 103,0 CCID50 kmen
Wistar RA 27(3, virusr uardének2 a - ne méné nez
103,3 plaky tvorici jednotky (PFU) Zivého atenuovaného
viru planych nestovic (kmen Oka)

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podéni.

Kypr

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
12-14 Kennedy Avenue
Kennedy Business Centre

4th Floor

1087 Lefkosia

Kypr

PRIORIX TETRA POWDER IN VIAL +

SOLVENT IN AMPOULE

Kazda rekonstituovand davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:-
ne méné nez 103,0 CCID50* kmen Schwarz, virus spla-
nicekl - ne méné nez 104,4 CCID50 kmen RIT 4385,
virus pfiusnicl, - ne méné nez 103,0 CCID50 kmen
Wistar RA 27(3, virusr uardének2 a - ne méné nez
103,3 plaky tvorici jednotky (PFU) Zivého atenuovaného
viru planych nestovic (kmen Oka)

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkutdnnimu
podani.
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Clensky stat
(EUJEEA)

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékové forma

Zptsob podani

Cesk4 republika

GlaxoSmithKline, s.r.o.
Na Pankrdci 17/1685
140 21 Prague 4
Cesk4 republika

PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA

Na 0,5 ml/davku:
Virus morbillorum vivum attenuatum! (kmen Schwarz) -
ne méné nez 10> CCID50

Virus parotitidis vivum attenuatum’ (kmen RIT 4385,
odvozeny z kmene Jeryl Lynn) - ne méné nez 10**
CCID50

Virus rubellae vivum attenuatum? (kmen Wistar RA
27/3) - ne méné nez 10>° CCID50

Virus varicellae vivum attenuatum? (kmen OKA) - ne
méné nez than 10>* PFU

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podani.

Cesk4 republika

GlaxoSmithKline, s.r.o.
Na Pankrici 17/1685
140 21 Prague 4
Ceska republika

PRIORIX-TETRA LAHVICKA/AMPULE

Na 0,5 ml/ddvku:

Virus morbillorum vivum attenuatum’ (kmen Schwarz) -
ne méné nez 10>° CCID50

Virus parotitidis vivum attenuatum' (kmen RIT 4385,
odvozeny z kmene Jeryl Lynn) - ne méné nez 10**
CCID50

Virus rubellae vivum attenuatum? (kmen Wistar RA
27/3) - ne méné nez 10*° CCID50

Virus varicellae vivum attenuatum? (kmen OKA) - ne
méné nez than 10>> PFU

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podani.

Dénsko

GlaxoSmithKline Pharma A/[S
Nyker 68

DK-2605 Brendby

Dénsko

Priorix-Tetra

Zivy, atenuovany virus spalni¢ek (kmen Schwarz) - ne
méné nez 10*° CCID50

Zivy, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385, odvo-
zeny od kmene Jeyl Lynn) - ne méné nez 10*° CCID50

zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA 27/3)
- ne méné nez 10*° CCID50.

Zivy, atenuovany virus planych nestovic (Oka strain) - ne
méné nez 10%° PFU

Prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkutinnimu
podani.

Dénsko

GlaxoSmithKline Pharma A/[S
Nyker 68

DK-2605 Brendby

Dansko

Priorix-Tetra

Zivy, atenuovany virus spalnicek (kmen Schwarz) - ne
méné nez 10*° CCID50

Zivy, atenuovany virus piiusnic (kmen RIT 4385, odvo-
zeny od kmene Jeyl Lynn) - ne méné nez 10*° CCID50

Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA 27/3)
- ne méné nez 10*° CCID50.

zivy, atenuovans)'/ virus planych nestovic (Oka strain) - ne
méné nez 10 PFU

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkutdinnimu
podani.
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Clensky stat
(EUJEEA)

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob podani

Estonsko

GlaxoSmithKline Eesti OU
Lootsa 2

11415 Tallinn

Estonsko

PRIORIX-TETRA

Virus spalni¢ek (zivy, atenuovany) NLT 103,0 CCID50;
virus pfiusnic (Zivy, atenuovany) NLT 104,4 CCID50;
Rubella virus (zivy, atenuovany) NLT 103,0 CCID50;
Varicella virus (zivy, atenuovany) NLT 103,3 PFU

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkutdnnimu
podani.

Estonsko

GlaxoSmithKline Eesti OU
Lootsa 2

11415 Tallinn

Estonsko

PRIORIX-TETRA

Virus spalnic¢ek (Zivy, atenuovany) NLT 103,0 CCID50;
virus affusnic (Zivy, atenuovany) NLT 104,4 CCID50;
virus zardének (Zivy, atenuovany) NLT 103,0 CCID50;
virus planych nestovic (Zivy, atenuovany) NLT 103,3 PFU

Prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkutinnimu
podani.

Finsko

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

PRIORIX TETRA

na 0,5 ml:

virus spalnicek (Schwarz) — ne méné nez 103,0 CCID50
virus pfiusnic (RIT 4385) - ne méné nez 104,4 CCID50
virus zardének (Wistar RA27/3) - ne méné nez than:
103,0 CCID50 virus planych nestovic (Oka) - ne méné
nez: 103,3 PFU

Prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K intramuskuldrnimu
podani.

K subkutdnnimu
podani.

Francie

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francie

PRIORIX-TETRA, poudre et solvant
pour solution injectable en seringue
préremplie. Vaccin rougeoleux, des
oreillons, rubéoleux et varicelleux
(vivant)

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

virus spalnicek, kmen Schwarzl (Zivy, atenuovany) ne
méné nez 103,0 CCID503

virus pifusnicl kmene RIT 4385, odvozeny od kmene
Jeryl Lynn (Zivy, atenuovany) ne méné nez 104,4
CCID503

virus zardének2 kmeneWistar RA 27[3 (zivy, atenu-
ovany) ne méné nez 103,0 CCID503

virus planych nestovis2 kmene OKA (Zivy, atenuovany)
ne méné nez 103,3 PFU4

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkutdinnimu
podani.

Francie

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francie

PRIORIX-TETRA, poudre et solvant
pour solution injectable. Vaccin
rougeoleux, des oreillons, rubéoleux et
varicelleux (vivant)

1 ddvka (0,5 ml) obsahuje:

virus spalnicek, kmen Schwarzl (Zivy, atenuovany) ne
méné nez 103,0 CCID503 virus pffusnicl kmene RIT
4385, odvozeny od kmene Jeryl Lynn (Zivy, atenuovany)
ne méné nez 104,4 CCID503 virus zardének?2 kmene-
Wistar RA 27[3 (zivy, atenuovany) ne méné nez 103,0
CCID503 virus planych neStovis2 kmene OKA (Zivy,
atenuovany) ne méné nez 103,3 PFU4

Prsek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podani.
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Clensky stat

(EUJEEA) Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptsob podani
Némecko GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Priorix-Tetra na 0,5ml dévky: Prések a rozpoustédlo K subkutdnnimu
Theres1en1}ohe 11 virus spalnicek - ne méné nez 3,0 logl0 CCID50 virus | PT° injekent roztok podéni.
80339 Miinchen P iné nei 44 lool0 CCID50: vi
Némecko piiuSnic - ne méné nez 44 log ; virus
zardének - ne méné nez 3,0 logl0 CCID50; virus
planych nestovic - ne méné nez 3,3 logl0 PFU
Némecko GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Priorix-Tetra na 0,5ml dévky: Prések a rozpoustédlo K subkutdnnimu
Theres1en1}ohe 1 virus spalnicek - ne méné nez 3,0 logl0 CCID50 virus | P™° injekénf roztok podéni.
80339 Miinchen o v P 5 44 losl0 CCID50: vi
Némecko pfiusnic - ne méné nez 4,4 log ; virus
zardének - ne méné nez 3,0 logl0 CCID50; virus
planych nestovic - ne méné nez 3,3 logl0 PFU
Recko GlaxoSmithKline A.EB.E PRIORIX-TETRA Zivy, atenuovany virus spalni¢ek (kmen Schwarz strain) | Prdsek a rozpoustédlo K intramuskuldrnimu
Kifissias Avenue 266 -1 000,000 CC pro injekéni roztok podani.
Halandri 15232, Athens Five .. Hugnic (k RIT 438 . K subkuténni
Recko ivy, atenuovany virus pfiusnic (kmen 5 strain) subkutdnnimu
-1 000,000 CC podani.
7ivy, atenuovany virus zardének (kmen WISTAR RA
27(3 strain) —1 000,000 CC
Recko VIANEX S.A R.O.R.VAX, 7ivy, atenuovany virus zardének (kmen Schwarz strain) | Prasek a rozpoustédlo K intramuskuldrnimu
Tatoiou Str. -1 000,000 CC pro injekéni roztok podani.
18th km Ngtlonal Road Zivy, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385 strain)
Athens-Lamia 1000.000 CC. vy L dének (k
New Ervthraia P.C. 14671 - , zivy, atenuovany virus zardének (kmen
Ty o WISTAR RA 27/3 strain) —1 000,000 CC
Athens
Recko
Madarsko GlaxoSmithKline Kft. Priorix Tetra por és oldoszer oldatos Po rekonstituci, 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prések a rozpoustédlo K subkutdnnimu

1124 Budapest
Csorsz u 43
Madarsko

injekci6hoz

7Zivy, atenuovany virus spalnicek (kmen Schwarz) — ne
méné nez 103,0 CCID50

Zivy, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385, odvo-
zeny od kmene Jeryl Lynn) ne méné nez 103,7 104,4
CCID50

Zivy, atenuovany virus zardének (Wistar RA 27/3 strain)
ne méné nez 103,0 CCID50

virus planych neStovic kmen OKA (Zivy, atenuovany,
attenuated) ne méné nez 103,3 PFU

pro injekéni roztok

podani.
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Clensky stat

(EUJEEA) Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Koncentrace Lékovd forma Zpusob podani
Madarsko GlaxoSmithKline Kft. Priorix Tetra por és oldbszer oldatos Po rekonstituci, 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje: Prések a rozpoustédlo K subkutdnnimu
1124 Budapest injekci6hoz elretdltott fecskenddben - Lo . pro injekéni roztok podani.
- Zivy, atenuovany virus spalnicek (kmen Schwarz) — ne
Csorsz u 43 PR
X méné nez 103,0 CCID50
Madarsko )
Zivy, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385, odvo-
zeny od kmene Jeryl Lynn) ne méné nez 103,7 104,4
CCID50
zivy, atenuovany virus zardének (Wistar RA 27/3 strain)
ne méné nez 103,0 CCID50
virus planych nestovic kmen OKA (Zivy, atenuovany,
attenuated) ne méné nez 103,3 PFU
Island GlaxoSmithkline ehf. Priorix Tetra na 0,5 ml Prések a rozpoustédlo K subkutdnnimu
Pverholt .14 Zivy, atenuovany virus spalniéek >= 10° CCID50 - Zivy, | P injekén roztok poddni.
105 Reykjavik L Hugnic >= 10%* CCID50 - #ivy
Island atenuovany virus pfiuSnic o - 2ivy, atenu-
ovany virus zardének >=10° CCID50 - Zivy, atenuovany
virus planych nestovic >= 10** CCID50
Island GlaxoSmithkline ehf. Priorix Tetra na 0,5 ml Prasek a rozpoustédlo K subkutdnnimu

bverholti 14
105 Reykjavik
Island

Zivy, atenuovany virus spalni¢ek >= 10> CCID50 - Zivy,
atenuovany virus pffusnic >= 10** CCID50 - Zivy, atenu-
ovany virus zardének >= 10® CCID50 - Zivy, atenuovany
virus planych nestovic >= 10** CCID50

pro injekéni roztok

podani.

Irsko GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd. Priorix-Tetra — powder and solvent for | Na 0,5 mg: Prések a rozpoustédlo K subkuténnimu
Stonemasons Way solution for injection in a pre-filled Five .. . pro injekéni roztok podani.
: ivy, atenuovany virus spalnicek (kmen Schwarz) ne
Rathfarnham syringe méné nez 103,0 CCID50
Dublin 16 Measles, mumps, rubella and varicella 3 !
Irsko vaccine (live) Zivy, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385) ne
méné nez 104,4 CCID50
Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA 27/3)
ne méné nez 103,0 CCID50
Zivy, atenuovany virus planych nestovic (kmen OKA) ne
méné nez 103,3 PFU
Irsko GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd. Priorix-Tetra — powder and solvent for | Na 0,5 mg: Prasek a rozpoustédlo K subkutdnnimu

Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16

Irsko

solution for injection

Measles, mumps, rubella and varicella
vaccine (live)

Zivy, atenuovany virus spalni¢ek (kmen Schwarz) ne
méné nez 103,0 CCID50
Zivy, atenuovany virus piiusnic (kmen RIT 4385) ne
méné nez 104,4 CCID50

Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA 27/3)
ne méné nez 103,0 CCID50

Zivy, atenuovany virus planych nestovic (kmen OKA) ne
méné nez 103,3 PFU

pro injekéni roztok

podani.
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Clensky stat
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Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékové forma

Zptsob podani

Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Priorix-Tetra — powder and solvent for
solution for injection

Measles, mumps, rubella and varicella
vaccine (live)

Na 0,5 mg:

Zivy, atenuovany virus spalni¢ek (kmen Schwarz) ne
méné nez 103,0 CCID50

Zivy, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385) ne
méné nez 104,4 CCID50

Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA 27/3)
ne méné nez 103,0 CCID50

Zivy, atenuovany virus planych nestovic (kmen OKA) ne
méné nez 103,3 PFU

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podani.

Italie

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via A. Fleming, 2
37135 Verona

Italie

PRIRIX TETRA

Virus spalni¢ekl kmene Schwarz (Zivy, atenuovany) - ne
méné nez 103,0 CCID503

virus pfiusnicl kmene RIT 4385, odvozeného od kmene
Jeryl Lynn (Zivy, atenuovany) - ne méné nez 104,4
CCID503

virus zardének2 kmene Wistar RA 27[3 (Zivy, atenu-
ovany) - ne méné nez 103,0 CCID503

virus planych nestovic2 kmene OKA (Zivy, atenuovany) -
ne méné nez 103,3 PFU 4

Prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkutinnimu
podani.

Lotyssko

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Bruninieku iela 5

Riga LV-1001

Lotyssko

Priorix-Tetra powder and solvent for
solution for injection

Po rekonstituci, 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje:

Virus spalni¢ekl kmene Schwarz (Zivy, atenuovany) - ne
méné nez 103,0 CCID503

virus pifusnicl kmene RIT 4385, odvozeného od kmene
Jeryl Lynn (zivy, atenuovany) - ne méné nez
104,4CCID503

virus zardének2 kmene Wistar RA 27[3 (Zivy, atenu-
ovany) - ne méné nez 103,0 CCID503

virus planych nestovic2 kmene OKA (Zivy, atenuovany) -
ne méné nez 103,3 PFU 4

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podani.

Lotyssko

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Bruninieku iela 5

Riga LV-1001

Lotyssko

Priorix-Tetra powder and solvent for
solution for injection in pre-filled
syringe

Po rekonstituci, 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje:

Virus spalni¢ekl kmene Schwarz (Zivy, atenuovany) - ne
méné nez 103,0 CCID503

virus pfiusnicl kmene RIT 4385, odvozeného od kmene
Jeryl Lynn (Zivy, atenuovany) - ne méné nez 104,4
CCID503

virus zardének2 kmene Wistar RA 27[3 (Zivy, atenu-
ovany) - ne méné nez 103,0 CCID503

virus planych nestovic2 kmene OKA (Zivy, atenuovany) -
ne méné nez 103,3 PFU 4

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podani.
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Litva

UAB , GlaxoSmithKline Lietuva“
Gostauto 40A

LT-01112 Vilnius

Litva

Priorix-Tetra

Po rekonstituci, 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje:

Virus spalni¢ekl kmene Schwarz (zivy, atenuovany) - ne
méné nez 103,0 CCID 503

virus pifusnicl kmene RIT 4385, odvozeného od kmene
Jeryl Lynn (zivy, atenuovany) - ne méné nez 104,4
CCID503

virus zardének2 kmene Wistar RA 27[3 (Zivy, atenu-
ovany) - ne méné nez 103,0 CCID503

virus planych nestovic2 kmene OKA (zivy, atenuovany) -
ne méné nez 103,3 PFU 4

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkutdnnimu
podani.

Luxembursko

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de IInstitut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

PRIORIX TETRA

1 ddvka (0,5 ml) obsahuje:

Zivy, atenuovany virus spalnicek (kmen Schwarz) - ne
méné nez 10° CCID503

Zivy, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385, odvo-
zeno od kmene Jeryl Lynn) - ne méné nez 10%*
CCID503

Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA 27/3)
- ne méné nez 10° CCID503

Zivy, atenuovany virus planych nestovic (kmen OKA) -
ne méné nez 10>* PFU

Prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podani.

Polsko

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I'nstitut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

Priorix-Tetra

na 0,5 ml davky:

ne méné nez 10*° CCID50 Zivy, atenuovany virus spal-
ni¢ek (kmen Schwarz strain), ne méné nez 10** CCID50
zZivy, atenuovany virus pfiusnic (kmen RIT 4385, odvo-
zeny od kmene Jeryl Lynn), ne méné nez 10> CCID50
Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA
27/3), ne méné nez 10>* PFU ziv§, atenuovany virus
planych nestovic (kmen Oka)

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podani.

Polsko

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I'lnstitut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

Priorix-Tetra

na 0,5 ml davky:

ne méné nez 10*° CCID50 Zivy, atenuovany virus spal-
ni¢ek (kmen Schwarz strain), ne méné nez 10** CCID50
Zivy, atenuovany virus piusnic (kmen RIT 4385, odvo-
zeny od kmene Jeryl Lynn), ne méné nez 10> CCID50
Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Wistar RA 27/3),
ne méné nez 10> PFU Zivy, atenuovany virus planych
nestovic (kmen Oka)

Prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podani.
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Clensky stat

(EUJEEA) Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptsob podani
Portugalsko SmithKline & French Portuguesa - | Priorix-Tetra na 0,5 ml davku: Prasek a rozpoustédlo K subkutdnnimu
Emdlll)tos AF arr’na.cetitlcosi Lda. Virus spalnicek (kmen Schwarz) - ne méné nez 3,0 log10 | P™ injeként roztok poddni.
o r'3 ntonio Loureiro CCID50 virus pifusnic (kmen RIT 4385) - ne méné nez
Aorge.s, Mirafl 3,7 logl0 CCID50 virus zardének (kmen Wistar RA
12%‘;1_1[’13;‘11‘1;@5 fratiores 27/3) - ne méné nez 3,0 logl0 CCIDS50
Portugalsko virus planych nestovic (kmen zoster vivo - OKA) - ne
méné nez 3,3logl0 PFU
Portugalsko SmithKline & French Portuguesa - | Priorix-Tetra na 0,5 ml ddvku: Prések a rozpoustédlo K subkutdnnimu
Emdl]l)tos ; arr)ngcet}incos,. Lda. Virus spalnicek (kmen Schwarz) - ne méné nez 3,0 log10 | P™° injekeni roztok podani.
Bua r.3 ntonio- Loureiro CCID50 virus pifusnic (kmen RIT 4385) - ne méné nez | v piedplnéné injekéni
Aorgf.:s, Mirafl 3,7 logl0 CCID50 virus zardének (kmen Wistar RA | stifkacce
1;%‘;1_%3‘;?“21‘(8635 fratiores 27/3) - ne méné nez 3,0 logl0 CCIDS50
Portugalsko virus planych nestovic (kmen zoster vivo - OKA) - ne
méné nez 3,3log10 PFU
Rumunsko GLAXOSMITHKLINE (GSK) SRL - | PRIORIX-TETRA Virus spalnicek (kmen Schwarz): > 103,0 CCID50 Prések a rozpoustédlo K subkuténnimu
ROMANIA virus piusnic (kmen RIT4385): = 103,7 CCID50 pro injekenf roztok podéni.
Costache Negri Street, No. 1-5 ’
Opera Center 1 virus zardének (kmen Wistar RA 27/3): 2 103,0 CCID50
gt;(’) SBS,ZSegtorhS . virus planych nestovic (kmen Oka): > 103,3 PFU
uchares
Rumunsko
Rumunsko GLAXOSMITHKLINE (GSK) SRL - | PRIORIX-TETRA Virus spalni¢ek (kmen Schwarz): > 103,0 CCID50 Prések a rozpoustédlo K subkuténnimu
ROMANIA virus priusnic (kmen RIT4385): = 103,7 CCID50 pro injekén roztok poddni.
Costache Negri Street, No. 1-5 ’
Opera Center 1 virus zardének (kmen Wistar RA 27/3): 2 103,0 CCID50
gtsag) 535’2561§t0r}15 . virus planych nestovic (kmen Oka): > 103,3 PFU
uchares
Rumunsko
Slovensko GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., Priorix Tetra Virus spalni¢ek kmen Schwarz (Zivy, atenuovany) ne | Prdsek a rozpoustédlo K subkuténnimu

Galvaniho 7/A
Bratislava 2, 821 04
Slovensko

méné nez 103,0 CCID503

virus piitsnic kmen RIT 4385, odvozeny od kmene Jeryl
Lynn (Zivy, atenuovany) ne méné¢ nez 103,7 CCID503
virus zardének (kmen Wistar RA 27/[3) (Zivy,
atenuovany) - ne méné nez 103,0 CCID503

Virus planych nestovic kmen OKA (Zivy, atenuovany) -
ne méné nez 103,3 PFU 4

pro injekéni roztok

podéni.
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Clensky stat

(EUJEEA) Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Slovensko GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., Priorix-Tetra lag Virus spalni¢ek kmen Schwarz (Zivy, atenuovany) ne | Prdsek a rozpoustédlo K subkutdnnimu
Galvaniho 7/A méné nez 103,0 CCID503 pro injekéni roztok podani.
SBlr atlsla‘]/(a 2, 821 04 virus piftisnic kmen RIT 4385, odvozeny od kmene Jeryl
ovensko Lynn (zivy, atenuovany) ne méné nez 103,7 CCID503
virus zardének (kmen Wistar RA 27/3) (Zivy, atenuovany)
- ne méné nez 103,0 CCID503
Virus planych nestovic kmen OKA (Zivy, atenuovany) -
ne méné nez 103,3 PFU 4
Slovinsko GSK d.o.0 Priorix-Tetra prasek in vehikel za na davku (0,5 ml): Prések a rozpoustédlo K subkutdnnimu
Cvetkox{a uhca 29 raztopino za injiciranje v napolnjeni Virus spalnicek (kmen Schwarz) (#ivy, atenuovang) - ne pro injekéni roztok podani.
1000 Ljubljana injekcijski brizgi PR
- méné nez 103,0 CCID50
Slovinsko
virus pifusnic (kmen RIT 4385 — odvozeny od kmene
Jeryl Lynn) (Zivy, atenuovany) - ne méné nez 103,7
CCID50
virus zardének (kmen Wistar RA 27[3) (I zZivy, atenu-
ovany) - ne méné nez 103,0 CCID50
virus planych nestovic (kmen OKA) (Zivy, atenuovany) -
ne méné nez 103,3 PFU
Svédsko GlaxoSmithKline AB Priorix Tetra Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Strain Wistar RA | Prdsek a rozpoustédlo K subkutdnnimu
Box 516 27/3) - ne méné nez 103,0 CCID50, Zivy, atenuovany | pro injek¢ni roztok podani.
169 29 Solna virus spalnic¢ek (kmen Schwarz) - 103,0 CCID50
Svédsko Zivy, atenuovany virus pfiusnic (kmen RIT 4385, odvo-
zeny od kmene Jeryl Lynn) - 103,7 CCID50
zivy, atenuovany virus planych nestovic, kmen OKA -
10>3 pfu
Svédsko GlaxoSmithKline AB Priorix Tetra Zivy, atenuovany virus zardének (kmen Strain Wistar RA | Prdsek a rozpoustédlo K subkutdnnimu

Box 516
169 29 Solna
Svédsko

27/3) - ne méné nez 103,0 CCID50, Zivy, atenuovany
virus spalnicek (kmen Schwarz) - 103,0 CCID50

Zivy, atenuovany virus pifusnic (kmen RIT 4385, odvo-
zeny od kmene Jeryl Lynn) - 103,7 CCID50

zivy, atenuovany virus planych nestovic, kmen OKA -
10%3 pfu

pro injekéni roztok

podéni.
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Holandsko

GlaxoSmithKline B.V.
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ ZEIST
Holandsko

Priorix-Tetra injectieflacon/ampul,
poeder en oplosmiddel voor oplossing
voor injectie

na 0,5 ml:

Virus spalniek, kmen Schwarz (Zivy, atenuovany) ne
méné nez 10 CCID50

virus ptusnic, kmen RIT 4385, odvozeny od kmene Jeryl
Lynn (zivy, atenuovany) ne méné nez 10 CCID50

virus zardének, kmen Wistar RA 27/3 (Zivy, atenuovany)
ne méné nez 100 CCID50

virus planych nestovic kmene OKA (Zivy, atenuovany) ne
méné nez 10 PFU

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

Parenterdlni podani

Holandsko

GlaxoSmithKline B.V. Huis ter
Heideweg 62 3705 LZ ZEIST
Holandsko

Priorix-Tetra, poeder en oplosmiddel in
voorgevulde spuit voor oplossing voor
injectie

na 0,5 ml:

Virus spalnicek, kmen Schwarz (Zivy, atenuovany) ne
méné nez 10 CCID50

virus pfusnic, kmen RIT 4385, odvozeny od kmene Jeryl
Lynn (Zivy, atenuovany) ne méné nez 10 CCID50

virus zardének, kmen Wistar RA 27/3 (Zivy, atenuovany)
ne méné nez 100 CCID50

virus planych nestovic kmene OKA (Zivy, atenuovany) ne
méné nez 10 PFU

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

Parenterdlni podadni

Velké Britanie

SmithKline Beecham plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Velkd Britdnie

PRIORIX-TETRA powder for solution
for injection

virus pifusnic (kmen RIT 4385 odvozeny od kmene Jeryl
Lynn): 5011 CID50

Virus spalnicek (kmen Schwarz): 1 000 CID50
virus zardének (kmen Wistar RA 27/3): 1000 CID50
Virus planych nestovic kmen OKA: 3,3 CID50

Prések a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

K subkuténnimu
podéni.
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