Registracni (EU)

~

Cislo

EU/1/20/1443/001

EU/1/20/1443/002

EU/1/20/1443/003

EU/1/20/1443/004

EU/1/20/1443/005

EU/1/20/1443/006

EU/1/20/1443/007

EU/1/20/1443/008

EU/1/20/1443/009

EU/1/20/1443/010

(Smysleny)

nazev

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

ila

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

Lékova forma

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

1/4

Cesta podani

Intravenoézni
podani

Intravenoézni

podani

Intravendzni
podani

Intravendzni
podani
Intravendzni

podani

Intravenoézni
podani

Intravenoézni
podani
Intravenoézni

podani

Intravendzni
podani

Intravenoézni
podani

injekcni
lahvicka
(sklo)
injekcni
lahvicka
(sklo)

injekcni
lahvicka
(sklo)

injekéni
lahvicka
(sklo)
injekéni
lahvicka
(sklo)

injekcni
lahvicka
(sklo)

injekcni
lahvicka
(sklo)
injekcni
lahvicka
(sklo)

injekéni
lahvicka
(sklo)

injekcni

lahvicka
(sklo)

Obsah
(koncentrace)
8,3 ml
5,5ml + 8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

8,3 ml

Velikosti baleni

2 injekéni lahvicky

2 injekéni lahvicky
o objemu 5,5 ml; 1
lahvi¢ka o objemu
8,3 ml

1 lahvicka o
objemu 5,5 ml; 2
injek¢ni lahvicky o
objemu 8,3 ml

3 injekeni lahvicky
o0 objemu 8,3 ml

2 injekéni lahvicky
o0 objemu 5,5 ml; 2
injek¢ni lahvicky o
objemu 8,3 ml

1 lahvicka o
objemu 5,5 ml; 3
injek¢ni lahvicky o
objemu 8,3 ml

4 injekéni lahvicky
o objemu 8,3 ml

2 injekéni lahvicky
o objemu 5,5 ml; 3
injek¢ni lahvicky o
objemu 8,3 ml

1 lahvic¢ka o
objemu 5,5 ml; 4
injek¢ni lahvicky o
objemu 8,3 ml

5 injek¢nich
lahvic¢ek o objemu
8,3 ml



Registracni (EU)

~

Cislo
EU/1/20/1443/011

EU/1/20/1443/012

EU/1/20/1443/013

EU/1/20/1443/014

EU/1/20/1443/015

EU/1/20/1443/016

EU/1/20/1443/017

EU/1/20/1443/018

EU/1/20/1443/019

EU/1/20/1443/020

(Smysleny)

nazev
Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

ila

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

Infuzni

Infuzni

Infuzni

Infuzni

Infuzni

Infuzni

Infuzni

Infuzni

Infuzni

Infuzni

Lékova forma

roztok

roztok

roztok

roztok

roztok

roztok

roztok

roztok

roztok

roztok

2/4

Cesta podani
Intravenoézni

podani

Intravenoézni
podani

Intravendzni
podani
Intravendzni

podani

Intravendzni
podani

Intravendzni
podani
Intravenoézni

podani

Intravendézni
podani

Intravenoézni
podani

Intravenoézni
podani

injekcni
lahvicka
(sklo)

injekcni
lahvicka
(sklo)

injekéni
lahvicka
(sklo)
injekéni
lahvicka
(sklo)

injekcni
lahvicka
(sklo)

injekéni
lahvicka
(sklo)
injekcni
lahvicka
(sklo)

injekéni
lahvicka
(sklo)

injekcni
lahvicka
(sklo)
injekcni
lahvicka
(sklo)

Obsah
(koncentrace)
5,5ml+ 8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

8,3 ml

5,5ml + 8,3 ml

Velikosti baleni

2 injekéni lahvicky
o0 objemu 5,5 ml; 4
injek¢ni lahvicky o
objemu 8,3 ml

1 lahvicka o
objemu 5,5 ml; 5
injek¢nich lahvicek
o0 objemu 8,3 ml

6 injek¢nich
lahvi¢ek o objemu
8,3 ml

2 injekéni lahvicky
o objemu 5,5 ml; 5
injek¢nich lahvicek
o0 objemu 8,3 ml

1 lahvicka o
objemu 5,5 ml; 6
injek¢nich lahvicek
o0 objemu 8,3 ml

7 injek¢nich
lahvicek o objemu
8,3 ml

2 injekéni lahvicky
o objemu 5,5 ml; 6
injek¢nich lahvicek
o objemu 8,3 ml

1 lahvicka o
objemu 5,5 ml; 7
injek¢nich lahvicek
o0 objemu 8,3 ml

8 injekcnich
lahvic¢ek o objemu
8,3 ml

2 injekéni lahvicky
o objemu 5,5 ml; 7
injek¢nich lahvicek
o0 objemu 8,3 ml



Registracni (EU)

~

Cislo
EU/1/20/1443/021

EU/1/20/1443/022

EU/1/20/1443/023

EU/1/20/1443/024

EU/1/20/1443/025

EU/1/20/1443/026

EU/1/20/1443/027

EU/1/20/1443/028

EU/1/20/1443/029

(Smysleny)

nazev
Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

ila

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

Lékova forma

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Cesta podani

Intravenoézni
podani

Intravenoézni
podani
Intravendzni

podani

Intravendzni
podani

Intravendzni
podani
Intravenoézni

podani

Intravenoézni
podani

Intravendézni
podani

Intravendzni
podani

3/4

injekcni
lahvicka
(sklo)

injekcni
lahvicka
(sklo)
injekcni
lahvicka
(sklo)

injekéni
lahvicka
(sklo)

injekcni
lahvicka
(sklo)
injekcni
lahvicka
(sklo)

injekcni
lahvicka
(sklo)

injekéni
lahvicka
(sklo)
injekéni
lahvicka
(sklo)

Obsah
(koncentrace)
5,5ml+ 8,3 ml

8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

8,3 ml

5,5ml + 8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

Velikosti baleni

1 lahvicka o
objemu 5,5 ml; 8
injek¢nich lahvicek
o0 objemu 8,3 ml

9 injekcnich
lahvic¢ek o objemu
8,3 ml

2 injekéni lahvicky
o objemu 5,5 ml; 8
injekcnich lahvicek
0 objemu 8,3 ml

1 lahvicka o
objemu 5,5 ml; 9
injek¢nich lahvicek
o0 objemu 8,3 ml
10 injekcnich
lahvi¢ek o objemu
8,3 ml

2 injekéni lahvicky
o objemu 5,5 ml; 9
injek¢nich lahvicek
o0 objemu 8,3 ml

1 lahvicka o
objemu 5,5 ml; 10
injek¢nich lahvicek
o0 objemu 8,3 ml
11 injekcnich
lahvi¢ek o objemu
8,3 ml

2 injekéni lahvicky
o0 objemu 5,5 ml;
10 injekcnich
lahvi¢ek o objemu
8,3 ml



Registracni (EU)

~

Cislo
EU/1/20/1443/030

EU/1/20/1443/031

EU/1/20/1443/032

EU/1/20/1443/033

EU/1/20/1443/034

EU/1/20/1443/035

EU/1/20/1443/036

EU/1/20/1443/037

Smysleny

nazev
Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

ila

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

2 x 1013 vg/ml

Lékova forma

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Cesta podani

Intravenoézni
podani

Intravenoézni
podani

Intravendzni
podani

Intravenoézni
podani

Intravendzni
podani

Intravendzni
podani

Intravenoézni
podani

Intravendézni
podani

4/4

injekcni
lahvicka
(sklo)

injekcni
lahvicka
(sklo)
injekcni
lahvicka
(sklo)

injekcni
lahvicka
(sklo)

injekéni
lahvicka
(sklo)
injekéni
lahvicka
(sklo)

injekcni
lahvicka
(sklo)

injekéni

lahvicka
(sklo)

Obsah

(koncentrace)

55ml+ 8,3 ml

8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

8,3 ml

Velikosti baleni

1 lahvicka o
objemu 5,5 ml; 11
injek¢nich lahvicek
o0 objemu 8,3 ml
12 injekcnich
lahvic¢ek o objemu
8,3 ml

2 injekéni lahvicky
o objemu 5,5 ml;
11 injekcnich
lahvic¢ek o objemu
8,3 ml

1 lahvicka o
objemu 5,5 ml; 12
injek¢nich lahvicek
o0 objemu 8,3 ml
13 injekcnich
lahvic¢ek o objemu
8,3 ml

2 injekéni lahvicky
o objemu 5,5 ml;
12 injekcnich
lahvic¢ek o objemu
8,3 ml

1 lahvicka o
objemu 5,5 ml; 13
injekcnich lahvicek
o objemu 8,3 ml
14 injekcnich
lahvi¢ek o objemu
8,3 ml



