
EMA číslo procedúry 
Reg. (EU) číslo 

(Vymyslený) 
názov 
 

Sila Lieková forma  Cesta podania Vnútorný obal Obsah 
(koncentrácia) 

Veľkosť balenia 

EU/1/22/1664/001 CEVENFACTA   1 mg (45 
KIU) 

prášok a 
rozpúšťadlo na 
injekčný roztok  

Intravenózne 
použitie 

prášok: liekovka 
(sklenená); 
rozpúšťadlo: 
injekčná striekačka 
naplnená 
(sklenená) 

Prášok: 1 mg; 
Rozpúšťadlo: 1,1 
m  
1mg/ml (45 
KIU/ml) 

1 liekovka + 1 
injekčná 
striekačka 
naplnená + 1 
adaptér na 
injekčnú liekovku 
+ 1 piest 

EU/1/22/1664/002 CEVENFACTA   2 mg (90 
KIU) 

prášok a 
rozpúšťadlo na 
injekčný roztok  

Intravenózne 
použitie 

prášok: liekovka 
(sklenená); 
rozpúšťadlo: 
injekčná striekačka 
naplnená 
(sklenená) 

Prášok: 2 mg; 
Rozpúšťadlo: 2,2 
ml  
1mg/ml (45 
KIU/ml) 

1 liekovka + 1 
injekčná 
striekačka 
naplnená + 1 
adaptér na 
injekčnú liekovku 
+ 1 piest 

EU/1/22/1664/003 CEVENFACTA   5 mg (225 
KIU) 

prášok a 
rozpúšťadlo na 
injekčný roztok  

Intravenózne 
použitie 

prášok: liekovka 
(sklenená); 
rozpúšťadlo: 
injekčná striekačka 
naplnená 
(sklenená) 

Prášok: 5 mg; 
Rozpúšťadlo: 5,2 
ml  
1mg/ml (45 
KIU/ml) 

1 liekovka + 1 
injekčná 
striekačka 
naplnená + 1 
adaptér na 
injekčnú liekovku 
+ 1 piest 

 


