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РУ № (на ЕС)  (Свободно 
избрано) име 

Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Първична 
опаковка 

Вид опаковка 

EU/1/12/782/001 Kalydeco 150 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

бутилка (HDPE) 56 таблетки 

EU/1/12/782/002 Kalydeco 150 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

блистер (aclar/alu) 56 таблетки 

EU/1/12/782/003 Kalydeco 50 mg Гранули Перорално 
приложение 

саше (BOPET/ 
PE/Foil/PE) 

56 (4 x 14) сашета 
(групова опаковка) 

EU/1/12/782/004 Kalydeco 75 mg Гранули Перорално 
приложение 

саше (BOPET/ 
PE/Foil/PE) 

56 (4 x 14) сашета 
(групова опаковка) 

EU/1/12/782/005 Kalydeco   150 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер 
(aclar/alu);карта 

28 таблетки 

EU/1/12/782/006 Kalydeco 25 mg Гранули Перорално 
приложение 

саше (BOPET/ 
PE/Foil/PE) 

56 (4 x 14) сашета 
(групова опаковка) 

EU/1/12/782/007 Kalydeco   75 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер 
(aclar/alu);карта 

28 таблетки 

EU/1/12/782/008 Kalydeco 59,5 mg Гранули Перорално 
приложение 

саше (BOPET/ 
PE/Foil/PE) 

28 (4 x 7) сашета 
(групова опаковка) 

EU/1/12/782/009 Kalydeco   75 mg Гранули Перорално 
приложение 

саше (BOPET/ 
PE/Foil/PE) 

28 (4 x 7) сашета 
(групова опаковка) 

EU/1/12/782/010 Kalydeco   13,4 mg Гранули Перорално 
приложение 

саше 
(BOPET/PE/Foil/PE) 

28 (4 x 7) сашета 
(групова опаковка) 

EU/1/12/782/011 Kalydeco   13,4 mg Гранули Перорално 
приложение 

саше 
(BOPET/PE/Foil/PE) 

56 (4 x 14) сашета 
(групова опаковка) 
 


