EU-Zulassungsnummer

EU/1/17/1196/001

EU/1/17/1196/002

EU/1/17/1196/003

EU/1/17/1196/004

EU/1/17/1196/005

EU/1/17/1196/006

EU/1/17/1196/007

EU/1/17/1196/008

Name

(Phantasie-
bezeichnunq)

Kevzara

Kevzara

Kevzara

Kevzara

Kevzara

Kevzara

Kevzara

Kevzara

Starke

150 mg

150 mg

200 mg

200 mg

150 mg

150 mg

200 mg

200 mg

Darreichungsform

Injektionslésung

Injektionslésung

Injektionsldésung

Injektionslésung

Injektionsldésung

Injektionsldsung

Injektionsldésung

Injektionsldsung

2/2

Art der
Anwendung

Subkutane
Anwendung
Subkutane
Anwendung

Subkutane
Anwendung
Subkutane
Anwendung

Subkutane
Anwendung
Subkutane
Anwendung

Subkutane
Anwendung
Subkutane
Anwendung

Behaltnis

Fertigspritze
(Glas)
Fertigspritze
(Glas)

Fertigspritze
(Glas)
Fertigspritze
(Glas)

Fertigpen
(Glas)
Fertigpen
(Glas)

Fertigpen
(Glas)
Fertigpen
(Glas)

Inhalt
(Konzentration)

1.14 mil
(131.6mg/ml)
1.14 mil
(131.6mg/ml)

1.14 ml
(175 mg/ml)
1.14 mil
(175 mg/ml)

1.14 ml
(131.6mg/ml)
1.14 ml
(131.6mg/ml)

1.14 ml
(175 mg/ml)
1.14 ml
(175 mg/ml)

Packungsqgrof3e

2 Fertigspritzen

6 (3x2)
Fertigspritzen
(Bundelpackung)
2 Fertigspritzen

6 (3x2)
Fertigspritzen
(Bundelpackung)
2 Fertigpens

6 (3x2)
Fertigpens
(Bundelpackung)
2 Fertigpens

6 (3x2)
Fertigpens
(Bundelpackung)






Annex A


		EU-Zulassungsnummer

		Name (Phantasie-bezeichnung)



		Stärke

		Darreichungsform

		Art der Anwendung

		Behältnis

		Inhalt (Konzentration)

		Packungsgröße



		EU/1/17/1196/001

		Kevzara

		150 mg

		Injektionslösung

		Subkutane Anwendung

		Fertigspritze (Glas)

		1.14 ml (131.6mg/ml)

		2 Fertigspritzen



		EU/1/17/1196/002

		Kevzara

		150 mg

		Injektionslösung

		Subkutane Anwendung

		Fertigspritze (Glas)

		1.14 ml (131.6mg/ml)

		6 (3 x 2) Fertigspritzen (Bündelpackung)



		EU/1/17/1196/003

		Kevzara

		200 mg

		Injektionslösung

		Subkutane Anwendung

		Fertigspritze (Glas)

		1.14 ml 
(175 mg/ml)

		2 Fertigspritzen



		EU/1/17/1196/004

		Kevzara

		200 mg

		Injektionslösung

		Subkutane Anwendung

		Fertigspritze (Glas)

		1.14 ml 
(175 mg/ml)

		6 (3 x 2) Fertigspritzen (Bündelpackung)



		EU/1/17/1196/005

		Kevzara

		150 mg

		Injektionslösung

		Subkutane Anwendung

		Fertigpen (Glas)

		1.14 ml (131.6mg/ml)

		2 Fertigpens



		EU/1/17/1196/006

		Kevzara

		150 mg

		Injektionslösung

		Subkutane Anwendung

		Fertigpen (Glas)

		1.14 ml (131.6mg/ml)

		6 (3 x 2) Fertigpens (Bündelpackung)



		EU/1/17/1196/007

		Kevzara

		200 mg

		Injektionslösung

		Subkutane Anwendung

		Fertigpen (Glas)

		1.14 ml 
(175 mg/ml)

		2 Fertigpens



		EU/1/17/1196/008

		Kevzara

		200 mg

		Injektionslösung

		Subkutane Anwendung

		Fertigpen (Glas)

		1.14 ml 
(175 mg/ml)

		6 (3 x 2) Fertigpens (Bündelpackung)





		 

		 



		Opinion of the committee for medicinal products for human use on the granting of a <paediatric use> marketing authorisation for IF  <> "Error*" Opinion of the committee for medicinal products for human use on the granting of a <paediatric use> marketing authorisation for \* MERGEFORMAT 
Opinion of the committee for medicinal products for human use on the granting of a <paediatric use> marketing authorisation for
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