Reg. (EU) dislo

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

(Vymysleny)Sila

nazov
Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

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

Liekova forma

Inflzny roztok

Inflzny roztok

InfUzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Cesta podania

Intravendzne
pouzitie
Intravenodzne

pouzitie

Intravendzne
pouzitie

Intravendzne
pouzitie
Intravendzne

pouzitie

Intravendzne
pouzitie

Intravenodzne
pouzitie
Intravenodzne

pouzitie

Intravendzne
pouzitie

Intravendzne
pouzitie

1/4

Vnitorny
obal
injek¢éna
liekovka
(sklenena)
injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injekéna
liekovka
(sklenena)
injekéna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)
injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injekéna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)

Obsah

(koncentracia)

8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

5,5 ml + 8,3 ml

8,3 ml

5,5 ml + 8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

8,3 ml

Vel'kost balenia

2 injekcéné liekovky

2 injekcéné liekovky
s 5,5ml;
1 injekéna liekovka
s 8,3 ml
1 injek¢na liekovka
s5,5ml;
2 injekcéné liekovky
s 8,3 ml
3 injekcné liekovky
s 8,3 ml

2 injekcné liekovky
s 5,5ml;
2 injekcné liekovky
s 8,3 ml
1 injekcna liekovka
s5,5ml;
3 injekéné liekovky
s 8,3 ml
4 injekéné liekovky
s 8,3 ml

2 injekcéné liekovky
s5,5ml;

3 injekéné liekovky
s 8,3 ml

1 injekéna liekovka
s 5,5ml;

4 injekcéné liekovky
s 8,3 ml

5 injek¢nych
liekoviek s 8,3 ml
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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

(Vymysleny)Sila

nazov
Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

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

Liekova forma

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Cesta podania
Intravendzne

pouzitie

Intravenodzne
pouzitie

Intravendzne
pouzitie
Intravendzne

pouzitie

Intravendzne
pouzitie

Intravendzne
pouzitie
Intravenodzne

pouzitie

Intravendzne
pouzitie

Intravenodzne
pouzitie

Intravendzne
pouzitie

2/4

Vnitorny
obal
injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injekéna
liekovka
(sklenena)
injekéna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injekéna
liekovka
(sklenena)
injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injekéna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)
injek¢éna
liekovka
(sklenena)

Obsah

(koncentracia)

5,5ml+ 8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

55 ml+ 8,3 ml

8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

Vel'kost balenia

2 injekcéné liekovky
s5,5ml;

4 injekcéné liekovky
s 8,3 ml

1 injekcna liekovka
s5,5ml;

5 injek¢nych
liekoviek s 8,3 ml
6 injekénych
liekoviek s 8,3 ml

2 injekcné liekovky
s 5,5ml;

5 injekénych
liekoviek s 8,3 ml
1 injek¢na liekovka
s5,5ml;

6 injekénych
liekoviek s 8,3 ml
7 injekénych
liekoviek s 8,3 ml

2 injekcéné liekovky
s5,5ml;

6 injek¢nych
liekoviek s 8,3 ml
1 injekéna liekovka
s 5,5ml;

7 injekénych
liekoviek s 8,3 ml
8 injekcnych
liekoviek s 8,3 ml

2 injekcéné liekovky
s5,5ml;

7 injekénych
liekoviek s 8,3 ml
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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

EU/1/20/1443/030

(Vymysleny)Sila

nazov
Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

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

Liekova forma

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Cesta podania
Intravendzne
pouzitie
Intravendzne
pouzitie
Intravendzne

pouzitie

Intravendzne
pouzitie

Intravendzne
pouzitie
Intravendzne

pouzitie

Intravenodzne
pouzitie

Intravendzne
pouzitie
Intravendzne

pouzitie

Intravendzne
pouzitie

3/4

Vnitorny
obal
injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)
injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injekéna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)
injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injekéna
liekovka
(sklenena)
injekéna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)

Obsah

(koncentracia)

5,5ml+ 8,3 ml

8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

8,3 ml

55ml+ 8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

Vel'kost balenia

1 injekcna liekovka
s5,5ml;

8 injekénych
liekoviek s 8,3 ml
9 injek¢nych
liekoviek s 8,3 ml

2 injekcéné liekovky
s5,5ml;

8 injek¢nych
liekoviek s 8,3 ml
1 injekéna liekovka
s 5,5ml;

9 injekénych
liekoviek s 8,3 ml
10 injekénych
liekoviek s 8,3 ml

2 injekcéné liekovky
s5,5ml;

9 injekénych
liekoviek s 8,3 ml
1 injek¢na liekovka
s5,5ml;

10 injekénych
liekoviek s 8,3 ml
11 injekénych
liekoviek s 8,3 ml

2 injekcné liekovky
s 5,5ml;

10 injekcénych
liekoviek s 8,3 ml
1 injekcna liekovka
s5,5ml;

11 injekénych
liekoviek s 8,3 ml
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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

(Vymysleny)Sila

nazov
Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

Zolgensma

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

Liekova forma

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Inflzny roztok

Cesta podania

Intravendzne
pouzitie
Intravenodzne

pouzitie

Intravendzne
pouzitie

Intravendzne
pouzitie
Intravendzne

pouzitie

Intravendzne
pouzitie

Intravenodzne
pouzitie

4/4

Vnitorny
obal
injek¢éna
liekovka
(sklenena)
injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injekéna
liekovka
(sklenena)
injekéna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)

injek¢éna
liekovka
(sklenena)

Obsah

(koncentracia)

8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

5,5ml+ 8,3 ml

8,3 ml

Vel'kost balenia

12 injekénych
liekoviek s 8,3 ml

2 injekcéné liekovky
s 5,5ml;

11 injekénych
liekoviek s 8,3 ml
1 injek¢na liekovka
s5,5ml;

12 injekénych
liekoviek s 8,3 ml
13 injekénych
liekoviek s 8,3 ml

2 injekcné liekovky
s 5,5ml;

12 injek¢nych
liekoviek s 8,3 ml
1 injekcna liekovka
s5,5ml;

13 injekénych
liekoviek s 8,3 ml
14 injek¢nych
liekoviek s 8,3 ml



