Q\Q)

Reg. (EU) cislo (Vymysleny) Sila Liekova Cesta podania Vnutorny obal Obsa @ Vel'kost
nazov forma ko Cia balenia
EU/1/00/131/001 Peglntron 50 Prasok Podkozné prasok: injek¢na * % (50 pug/0,5 1 injekéna
mikrogramov arozpustadl  pouzitie liekovka (sklo); liekovka +
o na injek¢ény rozpustadlo: @ 1 ampulka
roztok ampulka (skl&
EU/1/00/131/002 Peglntron 50 Prasok Podkozné prasok: i 0,7 ml (50 pug/0,5 1 injek¢na
mikrogramov arozpustadl  pouzitie liekovk ml) liekovka +
o na injek¢ény ro&p 1 ampulka +
roztok % (sklo) 1 injekény set?
EU/1/00/131/003 Peglntron 50 Prasok Podkozné %s : injekéna 0,7 ml (50 pug/0,5 4 injekcné
mikrogramov a rozpustadl  pouzitie ovka (sklo); ml) liekovky +
o na injek¢ény ozpustadlo 4 ampulky
roztok x ampulka (sklo)
EU/1/00/131/004 Peglntron 50 Prasok Pod prasok: injek¢na 0,7 ml (50 pug/0,5 4 injekéné
mikrogramov arozpustadl p % liekovka (sklo); ml) liekovky +
o na injek¢ény rozpustadlo: 4 ampulky + 4
roztok ampulka (sklo) injekéné sety?
EU/1/00/131/005 Peglntron 50 Prasok Podkozné prasok: injek¢na 0,7 ml (50 pug/0,5 6 injekénych
mikrogramov a roz pouzitie liekovka (sklo); ml) liekoviek +
o cny rozpustadlo: 6 ampuliek
ampulka (sklo)
EU/1/00/131/006 Peglntron Podkozné prasok: injek¢na 0,7 ml (80 pg/0,5 1 injek¢na
m|krogra rozpustadl pouzitie liekovka (sklo); ml) liekovka +
é o na injek¢ény rozpustadlo: 1 ampulka
roztok ampulka (sklo)
EU/1/00/131/007 Peglntron \ I Prasok Podkozné prasok: injek¢na 0,7 ml (80 pg/0,5 1 injek¢na
mi amov arozpustadl  pouzitie liekovka (sklo); ml) liekovka +
@ o na injek¢ny rozpustadlo: 1 ampulka +
roztok ampulka (sklo) 1 injekény set?

S
oF
U



Req. (EU) cislo

EU/1/00/131/008

EU/1/00/131/009

EU/1/00/131/010

EU/1/00/131/011

EU/1/00/131/012

EU/1/00/131/013

EU/1/00/131/014

(Vymysleny)

nazov

Peglntron
Peglntron
Peglntron
Peglntron
Peglntron
Peglntron

PegIntron

L J

V

mikrogramov

80
mikrogramov

80
mikrogramov

100
mikrogramov

100
mikrogramov

m|krog ramovJ

Qo

mi

O

Vv

=
il

Liekova
forma

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpus I
onai .

zpustadl
na injekény
roztok
Prasok
a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok

Cesta podania Vnutorny obal

Podkozné
pouzitie

Podkozné
pouzitie

Podkozné
pouzitie

Pod ko\'o
p@
kozné

pouzitie

Podkozné
pouzitie

Podkozné
pouzitie

prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: |nJe

liekovka ( ko),
rozpustQ
amp lo)

Somnjekcna

prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)

0,7 ml (80 ug/0,5

ml)

0,7 ml (80 ug/0,5

ml)

0,7 ml (100
©g/0,5 ml)

0,7 ml (100
Hg/0,5 ml)

0,7 ml (100
Hg/0,5 ml)

0,7 ml (100
Hg/0,5 ml)

7

Obsah ¢ C) Vel'kost

balenia

4 injek¢né
liekovky +
4 ampulky

4 vials + 4
ampoules + 4
injek&né sety?

6 injekénych
liekoviek +
6 ampuliek

1 injekéna
liekovka +
1 ampulka

1 injekéna
liekovka +

1 ampulka +

1 injekény set?
4 injek¢né
liekovky +

4 ampulky

4 injek¢né
liekovky + 4
ampulky + 4
injekéné sety?



Req. (EU) cislo

EU/1/00/131/015

EU/1/00/131/016

EU/1/00/131/017

EU/1/00/131/018

EU/1/00/131/019

EU/1/00/131/020

EU/1/00/131/021

(Vymysleny)

nazov

Peglntron
Peglntron
Peglntron
Peglntron
Peglntron
Peglntron

PegIntron

L J

V

100
mikrogramov

120
mikrogramov

120
mikrogramov

120
mikrogramov

120
mikrogramov

m|krog ramovJ

Qo

mi

O

Vv

=
il

Liekova
forma

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpus I
onai .

zpustadl
na injekény
roztok
Prasok
a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok

Cesta podania Vnutorny obal

Podkozné
pouzitie

Podkozné
pouzitie

Podkozné
pouzitie

Pod ko\'o
p@
kozné

pouzitie

Podkozné
pouzitie

Podkozné
pouzitie

prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: |nJe

liekovka ( ko),
rozpustQ
amp lo)

Somnjekcna

prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)

0,7 ml (120
Mg/0,5 ml)

0,7 ml (120
Hg/0,5 ml)

0,7 ml (120
Mg/0,5 ml)

0,7 ml (120
Hg/0,5 ml)

0,7 ml (120
Hg/0,5 ml)

0,7 ml (150
Mg/0,5 ml)

7

Obsah ¢ C) Vel'kost

balenia

6 injekénych
liekoviek +
6 ampuliek

1 injekéna
liekovka +
1 ampulka

1 injekéna
liekovka +

1 ampulka +

1 injekény set?
4 injek¢né
liekovky +

4 ampulky

4 injek¢né
liekovky + 4
ampulky + 4
injekéné sety?
6 injekénych
liekoviek +

6 ampuliek

1 injekéna
liekovka +
1 ampulka



Req. (EU) cislo

EU/1/00/131/022

EU/1/00/131/023

EU/1/00/131/024

EU/1/00/131/025

EU/1/00/131/026

EU/1/00/131/027

EU/1/00/131/028

(Vymysleny)

nazov

Peglntron
Peglntron
Peglntron
Peglntron

Peglntron
Peglntron

Peglntron

L J

V

150
mikrogramov

150
mikrogramov

150
mikrogramov

150
mikrogramov

50
mikrogramov

mlkrogra é

=
il

Liekova
forma

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok

Prasok

a rozpusted!

o na i

roQ
rozpustadl

o na injek¢ény
roztok

Prasok

a rozpustadl
o na injek¢ény
roztok

Cesta podania Vnutorny obal

Podkozné
pouzitie

Podkozné
pouzitie

Podkozné
pouzitie

Pod ko\'o

p@
kozné

pouzitie

Podkozné
pouzitie

Podkozné
pouzitie

prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: |nJe

liekovka ( ko),
rozpustQ
amp lo)

o™ njekcna

prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)

prasok: injekéna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)

prasok: injekéna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)

7

0,7 ml (150
Mg/0,5 ml)

0,7 ml (150
Hg/0,5 ml)

0,7 ml (150
Mg/0,5 ml)

0,7 ml (50 pg/0,5
ml)

0,7 ml (80 pg/0,5
ml)

0,7 ml (100
Mg/0,5 ml)

Obsah ¢ C) Vel'kost

balenia

1 injekéna
liekovka +

1 ampulka +

1 injekény set?
4 injek¢né
liekovky +

4 ampulky

4 injek¢né
liekovky +

4 ampulky + 4
injekéné sety?
6 injekénych
liekoviek +

6 ampuliek

12 injekénych
liekoviek +

12 ampuliek +
12 injekénych
setov!

12 injekénych
liekoviek +

12 ampuliek +
12 injekénych
setov!

12 injekénych
liekoviek +

12 ampuliek +
12 injekénych
setov!



Req. (EU) cislo

EU/1/00/131/029

EU/1/00/131/030

EU/1/00/131/031

EU/1/00/131/032

EU/1/00/131/034

EU/1/00/131/035

EU/1/00/131/036

(Vymysleny)

nazov

Peglntron

Peglntron

Peglntron

Peglntron

Peglntron

Peglntron

Peglntron

120
mikrogramov

150
mikrogramov

50
mikrogramov

50
mikrogramov

50
mikrogramov

80

SN
O
X

gnikrogramov

-
\’/\@

Liekova
forma

Prasok

a rozpustadl
o na injek¢ény
roztok

Prasok

a rozpustadl
o na injek¢ény
roztok

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|

0 na injekéyy
roztok &

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok

Cesta podania Vnutorny obal

Podkozné
pouzitie

Podkozné
pouzitie

Podkozné

pouzitie Q

O

zie

Podkozné
pouzitie

Podkozné
pouzitie

Podkozné
pouzitie

prasok: injekéna

liekovka (sklo);
rozpustadlo:

prasok: injek¢

liekovk );

ro&p :

aw' (sklo)
Inené pero

(zésobnik, sklo)

naplnené pero
(zasobnik, sklo)

naplnené pero
(zasobnik, sklo)

naplnené pero
(zasobnik, sklo)

naplnené pero
(zésobnik, sklo)

Obsah ¢

.
X
ampulka (sklo) @

<

0,7 ml (150
Mg/0,5 ml)

0,5 ml (50 pg/0,5
ml)

0,5 ml (50 pg/0,5
ml)

0,5 ml (50 pg/0,5
ml)

0,5 ml (80 pg/0,5
ml)

0,5 ml (80 pg/0,5
ml)

.
C)\ Vel'kost

balenia

12 injekénych
liekoviek +

12 ampuliek +
12 injekénych
setov!

12 injekénych
liekoviek +

12 ampuliek +
12 injekénych
setov

1 pero +

1 injekéna ihla
+ 2 Cistiace
tampdny

4 pera +

4 injek¢né ihly
+ 8 distiacich
tampdnov

12 pier +

12 injekénych
ihiel +

24 (istiacich
tampdnov

1 pero +

1 injekéna ihla
+ 2 Cistiace
tampdny

4 pera +

4 injek¢né ihly
+ 8 Cistiacich
tampdnov



Req. (EU) cislo

EU/1/00/131/038

EU/1/00/131/039

EU/1/00/131/040

EU/1/00/131/042

EU/1/00/131/043

EU/1/00/131/044

EU/1/00/131/046

(Vymysleny)

nazov

Peglntron

Peglntron
Peglntron

Peglntron

Peglntron
Peglntron

Peglntron

L J

V

mikrogramov

100
mikrogramov

100
mikrogramov

100
mikrogramov

120
mikrogramov

gramov

=
il

Liekova
forma

Prasok

a rozpustadl
o na injek¢ény
roztok

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpustadl
o na injek¢ny

roztok 0

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustadl
o na injek¢ény
roztok

Cesta podania Vnutorny obal

Podkozné naplnené pero

pouzitie (zésobnik, sklo)

Podkozné naplnené gero

pouZitie (zésobr\éo)
V)

Podkozné éené pero

pouZitie O( sobnik, sklo)

naplnené pero
(zésobnik, sklo)

N\
Pod%}

p

Podkozné naplnené pero
pouzitie (zésobnik, sklo)
Podkozné naplnené pero
pouzitie (zésobnik, sklo)
Podkozné naplnené pero
pouzitie (zésobnik, sklo)

N\

7

Obsah ¢ C) Vel'kost

0,5 ml (100
Mg/0,5 ml)

0,5 ml (100
Mg/0,5 ml)

0,5 ml (100
Mg/0,5 ml)

0,5 ml (120
Mg/0,5 ml)

0,5 ml (120
Mg/0,5 ml)

0,5 ml (120
Hg/0,5 ml)

balenia

12 pier +

12 injekénych
ihiel

+ 24 Cistiacich
tampdnov

1 pero +

1 injekéna ihla
+ 2 Cistiace
tampdny

4 pera +

4 injek¢né ihly
+ 8 Cistiacich
tampdnov

12 pier +

12 injekénych
ihiel

+ 24 Cistiacich
tampdnov

1 pero +

1 injekéna ihla
+ 2 Cistiace
tampdny

4 pera +

4 injek¢né ihly
+ 8 Cistiacich
tampdnov

12 pier +

12 injekénych
ihiel

+ 24 Cistiacich
tampdnov



Req. (EU) cislo (Vymysleny)
nazov
EU/1/00/131/047 Peglntron
EU/1/00/131/048 Peglntron
EU/1/00/131/050 Peglntron

150
mikrogramov

150
mikrogramov

150
mikrogramov

Liekova
forma

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok

Linjekény set = injek&na striekacka + 2 injekéné ihly + Cistiaci tampén

L J

V

=
il

Cesta podania Vnutorny obal Obsah ¢

Podkozné naplnené pero R 0

pouZzitie (zasobnik, sklo) N ml)

Podkozné naplnené per 0,5 ml (150

pouzitie (zésobm’késklo Hg/0,5 ml)
&

PodkoZné nm pero 0,5 ml (150

pouzitie nopnik, sklo) Mg/0,5 ml)

O
N\
>

<&
C)\ Vel'kost

balenia

1 pero +

1 injekéna ihla
+ 2 Cistiace
tampdny

4 pera +

4 injek¢né ihly
+ 8 Cistiacich
tampdnov

12 pier +

12 injekénych
ihiel

+ 24 Cistiacich
tampdnov





