EMA dislo procediry

(Vymysleny)

Reg. (EU) cislo
EU/1/22/1664/001

EU/1/22/1664/002

EU/1/22/1664/003

nazov

CEVENFACTA

CEVENFACTA

CEVENFACTA

Sila

1 mg (45
KIU)

2 mg (90
KIU)

5 mg (225
KIU)

Liekova forma

prasok a
rozpustadlo na
injekény roztok

prasok a
rozpustadlo na
injekény roztok

prasok a
rozpustadlo na
injekény roztok

Cesta podania

Intravenodzne
pouzitie

Intravendzne
pouzitie

Intravenodzne
pouzitie

Vnutorny obal

prasok: liekovka
(sklenenad);
rozpustadlo:
injek¢na striekacka
naplnena
(sklenena)

prasok: liekovka
(sklenenad);
rozpustadlo:
injekéna striekacka
naplnena
(sklenena)

prasok: liekovka
(sklenenad);
rozpustadlo:
injek¢na striekacka
naplnena
(sklenena)

Obsah
(koncentracia)

Prasok: 1 mg;
Rozpustadlo: 1,1
m

1mg/ml (45
KIU/ml)

Prasok: 2 mg;
Rozpustadlo: 2,2
ml

1mg/ml (45
KIU/ml)

Prasok: 5 mg;
Rozpustadlo: 5,2
ml

1mg/ml (45
KIU/ml)

Vel'’kost balenia

1 liekovka + 1
injekéna
striekacka
naplnena + 1
adaptér na
injekénu liekovku
+ 1 piest

1 liekovka + 1
injek¢éna
striekacka
naplnend + 1
adaptér na
injekénu liekovku
+ 1 piest

1 liekovka + 1
injek¢éna
striekacka
naplnend + 1
adaptér na
injekénu liekovku
+ 1 piest



