Antrag auf eine Parallelimportzulassung

VARIVAX

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Varizellen (Windpocken)-Lebendimpfstoff

Fur Sauglinge ab 9 Monaten, Kinder und Erwachsene

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie bzw. Ihr Kind mit diesem

Impfstoff geimpft werden, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieser Impfstoff wurde lhnen bzw. lhrem Kind persdnlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an
Dritte weiter. Er kann anderen Menschen, fir die er nicht bestimmt ist, schaden.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist VARIVAX und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von VARIVAX beachten?
Wie ist VARIVAX anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist VARIVAX aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wN~

1. Was ist VARIVAX und wofiir wird es angewendet?
VARIVAX ist ein Impfstoff, der hilft, Erwachsene und Kinder gegen Windpocken (Varizellen) zu
schutzen. Impfstoffe werden verabreicht, um Sie bzw. |hr Kind vor Infektionskrankheiten zu schitzen.

VARIVAX kann ab 12 Monaten angewendet werden.

VARIVAX kann unter besonderen Umstanden auch Sauglingen ab 9 Monaten verabreicht werden,
z. B. um nationalen Impfempfehlungen zu entsprechen oder in Ausbruchssituationen.

VARIVAX kann auch bei Personen ohne Windpocken in der Vorgeschichte angewendet werden, die in
Kontakt mit an Windpocken erkrankten Personen gekommen sind.

Wird der Impfstoff innerhalb von 3 Tagen nach einer méglichen Ansteckung verabreicht, kann eine
Erkrankung verhindert oder der Krankheitsverlauf abgemildert werden. Darlber hinaus gibt es
Hinweise, dass auch eine Impfung bis zu 5 Tagen nach einer moglichen Ansteckung den
Krankheitsverlauf abmildern kann.

Wie bei anderen Impfungen auch schiitzt VARIVAX méglicherweise nicht alle Personen vor einer
Windpockenerkrankung.

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von VARIVAX beachten?
VARIVAX darf nicht angewendet werden, wenn Sie bzw. lhr Kind

- allergisch auf irgendeinen Varizellen-Impfstoff reagiert haben oder gegen einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile des Impfstoffs oder Neomycin (das in Spuren
vorhanden sein kann) allergisch sind.

- an einer Blutkrankheit oder an einer Krebsart, einschliellich Leukamie und Lymphomen, die
das Immunsystem beeintrachtigt, leiden.

- sich einer Behandlung unterziehen, die das Immunsystem schwacht (einschlieRlich hoher
Dosen von kortisonhaltigen Arzneimitteln).

- an einer Erkrankung leiden (wie z. B. Infektion mit dem Humanen Immundefizienz-Virus [HIV]
oder erworbenes Immundefizienz-Syndrom [AIDS]) oder Arzneimittel einnehmen, die zu einer
Schwachung des korpereigenen Abwehrsystems flhren. Die Entscheidung, ob Sie bzw. lhr
Kind geimpft werden, hangt vom Ausmal der Immunschwéche ab.

- ein Familienmitglied haben, das mit einem geschwachten Immunsystem geboren wurde, oder
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wenn es in der Familiengeschichte Personen mit geschwachtem Immunsystem gibt

- an aktiver, nicht behandelter Tuberkulose leiden.

- an einer Krankheit mit Fieber Gber 38,5 °C leiden; bei einer leichten Temperaturerhdhung
besteht jedoch keine Veranlassung, die Impfung nicht durchzufiihren

- schwanger sind. Darlber hinaus sollte nach der Impfung eine Schwangerschaft Gber einen
Zeitraum von einem Monat verhindert werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

In seltenen Fallen ist es moglich, sich bei einer Person, die mit VARIVAX geimpft wurde, mit
Windpocken, einschliel3lich schwerer Windpocken, anzustecken. Dies kann bei Personen auftreten,
die zuvor nicht geimpft worden waren oder Windpocken hatten, sowie bei Personen, die in eine der
folgenden Kategorien fallen:

- Personen, deren Immunsystem geschwacht ist

- Schwangere, die nie an Windpocken erkrankt waren

- Neugeborene von Muttern, die nie an Windpocken erkrankt waren

Wenn mdglich, sollten Personen, die mit VARIVAX geimpft wurden, engen Kontakt fir bis zu

6 Wochen nach der Impfung mit jedem vermeiden, der in eine der oben genannten Kategorien fallt.
Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn jemand in die o. g. Kategorien fallt und wo zu erwarten ist, dass
derjenige in engen Kontakt mit der zu impfenden Person kommt.

Sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie bzw. Ihr Kind mit VARIVAX geimpft werden:

- wenn Sie bzw. |hr Kind ein geschwachtes Immunsystem, z. B. wegen einer HIV-Infektion,
haben. In diesem Fall sollten Sie bzw. Ihr Kind engmaschig tiberwacht werden, da die
Immunantwort auf den Impfstoff méglicherweise nicht ausreichend ist, um einen Schutz vor der
Erkrankung zu erzielen (siehe Abschnitt 2. ,VARIVAX darf nicht angewendet werden, wenn Sie
bzw. lhr Kind*)

Anwendung von VARIVAX zusammen mit anderen Arzneimitteln (oder anderen Impfstoffen)
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw. lhr Kind andere Arzneimittel (oder andere
Impfstoffe) anwenden oder kirzlich angewendet haben.

Wenn VARIVAX gleichzeitig mit anderen Impfstoffen verabreicht werden soll, wird lhr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal Sie beraten, ob dieser Impfstoff gegeben werden kann. VARIVAX kann
gleichzeitig mit folgenden Impfstoffen gegeben werden, die routinemafig an Kinder verabreicht
werden: Masern-Mumps-Rételn-Impfstoff (MMR), Impfstoffe gegen Haemophilus influenzae Typ b,
Hepatitis B, Diphtherie, Tetanus, Pertussis (Keuchhusten) und oraler Polio-Impfstoff (Schluckimpfung
gegen Kinderlahmung).

Die Impfung soll friihestens 5 Monate nach Blut- oder Plasmatransfusionen oder der Verabreichung
von normalem Immunglobulin vom Menschen (eine sterile L6sung mit nattrlichen Antikérpern aus
menschlichen Blutspenden) bzw. Varicella-Zoster-Immunglobulin (VZIG) erfolgen.

Immunglobuline, einschliellich Varizellen-Immunglobulin, sollten friihestens einen Monat nach der
Impfung mit VARIVAX verabreicht werden, es sei denn, lhr Arzt entscheidet, dass es notwendig ist.

Nach der Impfung mit VARIVAX sollte die Einnahme von salicylathaltigen Praparaten (z. B. Aspirin,
ASS) sechs Wochen lang vermieden werden, da hierdurch eine schwere Erkrankung, das sogenannte
Reye-Syndrom, bei dem alle Kérperorgane betroffen sein kdnnen, ausgeldst werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
VARIVAX darf schwangeren Frauen nicht verabreicht werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor der
Impfstoff verabreicht wird. Dartber hinaus ist es wichtig, dass Sie innerhalb eines Monats nach der
Impfung nicht schwanger werden. Wahrend dieser Zeit sollten Sie eine wirksame Verhitungsmethode
anwenden, um eine Schwangerschaft zu verhindern.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder wenn Sie beabsichtigen, dies zu tun.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit VARIVAX geimpft werden sollten.
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Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise darauf, dass VARIVAX Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

VARIVAX enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d. h. es ist nahezu
Lhatriumfrei®.

VARIVAX enthilt Kalium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium pro Dosiereinheit, d. h. es ist nahezu
Lkaliumfrei.

3. Wie ist VARIVAX anzuwenden?
VARIVAX wird durch einen Arzt oder durch medizinisches Fachpersonal verabreicht.

VARIVAX wird als Injektion wie folgt verabreicht:

e Sauglinge von 9 bis 12 Monaten:
Unter besonderen Umstanden (um nationalen Impfempfehlungen zu entsprechen oder in
Ausbruchssituationen) kann VARIVAX im Alter von 9 bis 12 Monaten verabreicht werden. Es
sind zwei Dosen VARIVAX erforderlich, die im Abstand von mindestens drei Monaten
verabreicht werden, um einen optimalen Schutz vor Varizellen zu gewahrleisten.

e Kinder von 12 Monaten bis 12 Jahre:
Kinder erhalten zwei Dosen VARIVAX im Abstand von mindestens einem Monat, um einen
optimalen Schutz vor Windpocken zu gewahrleisten.

¢ Kinder von 12 Monaten bis 12 Jahre mit asymptomatischer HIV-Infektion:
Zwei Dosen VARIVAX sollten in einem Abstand von 12 Wochen injiziert werden. Bitte fragen
Sie lhren behandelnden Arzt nach weiteren Informationen.

e Jugendliche ab 13 Jahren und Erwachsene:
Zwei Dosen VARIVAX werden injiziert. Die zweite Dosis sollte 4 bis 8 Wochen nach der
ersten Dosis verabreicht werden.

Wann und wie viele Dosen verabreicht werden, entscheidet Ihr Arzt unter Beriicksichtigung der
jeweiligen offiziellen Impfempfehlungen.

Sauglinge unter 9 Monaten sollten nicht mit VARIVAX geimpft werden.

VARIVAX wird in den Muskel (intramuskular) oder unter die Haut (subkutan) verabreicht. Bei jliingeren
Kindern wird der Impfstoff vorzugsweise in den Bereich des vorderen seitlichen Oberschenkels, bei
alteren Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen in den Oberarm verabreicht.

Wenn Sie unter erhdhter Blutungsneigung leiden (Blutgerinnungsstérung oder zu niedrige
Blutplattchenkonzentration im Blut), wird der Impfstoff unter die Haut verabreicht.

Ihr Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal wird darauf achten, VARIVAX nicht in ein Blutgefal zu
verabreichen.

Was i_st zu beachten, wenn mehr VARIVAX verabreicht wurde, als vorgesehen ist?
Eine Uberdosierung ist sehr unwahrscheinlich, da der Impfstoff in Durchstechflaschen mit einer Dosis
geliefert und vom Arzt bzw. medizinischen Fachpersonal verabreicht wird.

Was ist zu beachten, wenn eine Dosis VARIVAX méglicherweise nicht verabreicht wurde?
Fragen Sie Ihren Arzt; er wird entscheiden, ob eine weitere Dosis erforderlich ist und wann diese
verabreicht werden soll.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Impfstoffe und Arzneimittel kann dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Geimpften auftreten missen.
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Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Geimpften) kann eine schwere allergische Reaktion auftreten,
die Gesichtsschwellung, niedrigen Blutdruck, Atembeschwerden und Ausschlag beinhalten kann.
Diese Reaktionen treten oftmals unmittelbar nach der Impfung auf. Sollte eines dieser Symptome oder
andere schwerwiegende Symptome nach der Impfung auftreten, suchen Sie bitte sofort lhren Arzt auf.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden seltenen oder sehr seltenen
Nebenwirkungen bemerken:
e Bluterguss oder Blutungen, die schneller als gewohnlich auftreten, rote oder violette,
stecknadelgrof3e Flecken unter der Haut, extreme Blasse
e ausgepragter Hautausschlag (Geschwire und Blasenbildung, die an den Augen, im Mund
und/oder an den Geschlechtsorganen auftreten kdnnen; rote, oftmals juckende Flecken
ausgehend von den GliedmalRen und manchmal im Gesicht und am gesamten Kérper),
[Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema exsudativum multiforme])
¢ Muskelschwache, Missempfindungen, Kribbeln in den Armen, Beinen und am Oberkorper
(Guillain-Barré-Syndrom)
e Fieber, Krankheitsgeflihl, Erbrechen, Kopfschmerzen, steifer Nacken und Lichtempfindlichkeit
(Hirnhautentziindung)
e Schlaganfall
¢ Krampfanfalle mit oder ohne Fieber

Folgende Nebenwirkungen wurden beobachtet:
Sehr haufig (mehr als 1 von 10 Geimpften):

o Fieber
e Hautrétung an der Einstichstelle, Schmerz/Druckempfindlichkeit/Schmerzhaftigkeit und
Schwellung

Haufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Geimpften):
e Infektionen der oberen Atemwege (Nase, Rachen, Luftwege)
e Reizbarkeit
e Ausschlag, Ausschlag mit flacher, roter Haut und kleinen ineinander tibergehenden Beulen
varizellenartiger Ausschlag
e Ausschlag an der Einstichstelle
e Juckreiz an der Einstichstelle

Gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Geimpften):
e Kopfschmerzen, Benommenheit
e Ausfluss und Juckreiz am Auge und Verkleben der Augenlider (Bindehautentziindung)
e Husten, Schwellung der Schleimhaute von Nase und Brustraum, laufende Nase,

Appetitlosigkeit

Magenverstimmung mit Erbrechen, Krampfe, virusbedingter Durchfall

Durchfall, Erbrechen

Ohrinfektion, Halsschmerzen

Weinen, Schlaflosigkeit, Schlafstérungen

durch Varicella-Viren verursachter Hautausschlag (Windpocken), virusbedingte Erkrankung,

Hautentziindung, Hautrétung, Nesselsucht

e Schwachegefihl/Mudigkeit, Unwohlsein, Reaktionen an der Einstichstelle einschlie3lich
nesselsuchtartiger Ausschlag, Taubheitsgefuhl, Blutungen, Bluterguss, Verhartung,
Warmegefiihl, Uberwarmung

Selten (weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Geimpften):

e geschwollene Drisen, erhdhte Blutungsneigung oder Neigung zu blauen Flecken
Unruhe, erhdhtes Schlafbedlrfnis, Gehstérungen, Anfélle mit Fieber, Zittern
Lidschwellung, Augenreizung
Ohrenschmerzen
verstopfte Nase, ggf. mit pochenden Schmerzen und Druckempfindlichkeit im Gesicht
(Nasennebenhoéhlenentziindung), Niesen, laufende Nase (Schnupfen), pfeifendes
Atemgerausch, Entziindung der Bronchien (Bronchitis), Lungeninfektion, schwere
Lungeninfektion mit Fieber, Schuttelfrost, Husten, Lungenstauung und Kurzatmigkeit
(Lungenentziindung)

e grippeahnliche Erkrankung
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e Magenschmerzen, Magenverstimmung und Krankheitsgefiihl, Blut im Stuhl, Geschwire im
Mund

e Gesichtsrote, Erkrankungen der Haut (einschlieRlich blaue Flecken, und Nesselsucht)

e Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelkater, Steifigkeit

e Reaktionen an der Einstichstelle einschlieBlich Hautverfarbungen

Nebenwirkungen, die wahrend der breiten Anwendung berichtet wurden:

e Erkrankungen des Nervensystems (Gehirn und/oder Rickenmark), wie einseitige L&hmung
der Gesichtsmuskeln und des Augenlides (Gesichtsnervenlahmung), unsicherer Gang,
Schwindel, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in den Handen und Beinen, Gehirnentziindung
(Enzephalitis), nicht durch bakterielle Infektion verursachte Entziindung der Hirn- und
Ruckenmarkshaute (aseptische Meningitis)

o Gurtelrose, Halsschmerzen (Rachenentziindung), violette oder rot-braune Flecken unter der
Haut (Purpura Schdénlein-Henoch), sekundare bakterielle Infektionen der Haut und des
Weichteilgewebes (einschlielilich Zellulitis), Windpocken (Varizellen), aplastische Anamie,
evtl. einschliel3lich erhdhter Neigung zu Blutergiissen oder Blutungen,
rote oder violette, stecknadelgrofle Flecken unter der Haut, extreme Blasse

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist VARIVAX aufzubewahren?
Bewahren Sie diesen Impfstoff fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen diesen Impfstoff nach dem auf der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Kihl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren!
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Der Impfstoff sollte unmittelbar nach Rekonstitution verabreicht werden. Rekonstituierter Impfstoff
kann jedoch, falls erforderlich, bis zu 30 Minuten bei 20 °C - 25 °C aufbewahrt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
der Impfstoff zu entsorgen ist, wenn Sie ihn nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was VARIVAX enthalt

Der Wirkstoff ist: lebendes, abgeschwéachtes Varicella-Virus (Stamm Oka/Merck), (gezuchtet in
humanen diploiden MRC-5-Zellen).

Jede Dosis (0,5 ml) des rekonstituierten Impfstoffs enthalt: mindestens 1.350 PBE (plaquebildende
Einheiten) des Varicella-Virus (Stamm Oka/Merck).


http://www.pei.de/
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Die sonstigen Bestandteile sind:

Pulver

Saccharose, hydrolysierte Gelatine, Harnstoff, Natriumchlorid, Natriumglutamat, wasserfreies
Natriummonohydrogenphosphat, Kaliumdihydrogenphosphat und Kaliumchlorid

Restmengen aus der Herstellung: Spuren von Neomycin

Lésungsmittel
Wasser fur Injektionszwecke

Wie VARIVAX aussieht und Inhalt der Packung
Darreichungsform: Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

Der Impfstoff besteht aus einem weil3en bis cremefarbenen Pulver in einer Durchstechflasche und
einem klaren, farblosen und flissigen Lésungsmittel in einer Fertigspritze. Der Impfstoff ist in
Packungen zu 1 und 10 Dosen erhaltlich.

Das Losungsmittel wird in einer Fertigspritze geliefert. In der Packung kdnnen zwei separate Nadeln
beigepackt sein.

Nicht alle zugelassenen Packungsgréf3en und Handelsformen missen erhaltlich sein.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb

EurimPharm Arzneimittel GmbH

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Tel.: 08654 7707-0

Fur das Inverkehrbringen in Deutschland freigegeben von:
EurimPharm Produktions GmbH

EurimPark 6

83416 Saaldorf-Surheim

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
VARIVAX

Belgien; Bulgarien, Tschechische Republik, Danemark; Deutschland; Estland; Griechenland; Spanien;
Frankreich; Kroatien, Irland; Island, Italien; Zypern; Lettland; Litauen; Luxemburg; Ungarn; Malta;
Norwegen; Osterreich; Polen, Portugal; Rumanien, Slowenien; Slowakei; Finnland; Schweden;
Vereinigtes Konigreich (Nordirland).

PROVARIVAX
Niederlande.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 09/2022

Die folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Hinweise

Vor Rekonstitution enthalt die Durchstechflasche ein weil3es bis cremefarbenes Pulver und die
Fertigspritze enthalt ein klares, farbloses, flissiges Losungsmittel. Der aufgeléste Impfstoff ist eine
klare, farblose bis schwach-gelbliche Flissigkeit.

Kontakt des Impfstoffes mit Desinfektionsmitteln vermeiden.

Zur Rekonstitution des Impfstoffs darf ausschliellich das in der beigepackten Fertigspritze enthaltene
Lésungsmittel verwendet werden.
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Es ist wichtig, fur jeden Patienten eine separate sterile Spritze und Nadel zu verwenden, um eine
Ubertragung von Infektionserregern von einer Person zur anderen zu vermeiden.

Eine Nadel ist zur Rekonstitution zu verwenden und eine weitere, neue Nadel zur Injektion.

Anweisungen zur Herstellung des Impfstoffes
Um die Nadel aufzuschrauben, wird sie fest auf die Fertigspritze aufgesetzt und mit einer
Viertelumdrehung (90°) gesichert.

Der gesamte Inhalt der Fertigspritze wird in die Durchstechflasche mit dem Pulver injiziert. Die
Durchstechflasche wird vorsichtig geschwenkt, um den Inhalt vollstadndig aufzulésen.

Der rekonstituierte Impfstoff ist visuell auf das Vorhandensein von Fremdpartikeln und/oder
verandertes Aussehen zu priifen. Der Impfstoff darf nicht verwendet werden, wenn er Partikel enthalt
oder das Aussehen der Flussigkeit nach der Rekonstitution nicht klar und farblos bis schwach-gelblich
ist.

Es wird empfohlen, den Impfstoff umgehend nach der Rekonstitution zu verabreichen, um
einen moglichen Wirkverlust zu reduzieren. Der rekonstituierte Impfstoff ist zu verwerfen, wenn
er nicht innerhalb von 30 Minuten zur Anwendung kommt.

Den rekonstituierten Impfstoff nicht einfrieren.
Der gesamte Inhalt der Durchstechflasche wird in eine Spritze aufgezogen, die Nadel gewechselt und
der Impfstoff subkutan oder intramuskular injiziert.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmaterial ist entsprechend den lokalen Vorschriften zu
beseitigen.
Siehe auch Abschnitt 3. Wie ist VARIVAX anzuwenden?

Sonstige Hinweise

Gemal § 22 Infektionsschutzgesetz missen alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem Impfdatum,
Handelsnamen, der Chargen-Bezeichnung, der Angabe der Krankheit, gegen die geimpft wurde, sowie
Name, Anschrift und Unterschrift des impfenden Arztes in einen Impfausweis eingetragen werden.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen, weil bestimmte Umstande irrtiimlicherweise als
Kontraindikationen angesehen werden. Einzelheiten und weitere Informationen hierzu finden Sie in den
jeweils aktuellen Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut,
aktuell abrufbar Gber www.rki.de.

Dieses Arzneimittel wurde von der EurimPharm Arzneimittel GmbH, 83416 Saaldorf-Surheim importiert. Die
Gebrauchsinformation wurde ebenfalls von der EurimPharm Arzneimittel GmbH gedruckt und hinzugefiigt.



http://www.rki.de/
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