Cislo jednaci
procedury EMA
Registracni (EU)

Cislo

EU/1/22/1664/001

EU/1/22/1664/002

EU/1/22/1664/003

(Smysleny)

nazev

CEVENFACTA

CEVENFACTA

CEVENFACTA

1 mg (45
KIU)

2 mg (90
KIU)

5 mg (225
KIU)

Lékova forma

prasek a
rozpoustédlo pro
injekcni roztok

prasek a
rozpoustédlo pro
injek¢ni roztok

prasek a
rozpoustédlo pro
injek¢ni roztok

Cesta podani

Intravendzni
podani

Intravendzni
podani

Intravendzni
podani

Vnitini Obal

prasek: injekcni
lahvicka
(sklenéna);
rozpoustédlo:
predplnéna
injekcni stiikacka
(sklenéna)

prasek: injekcni
lahvicka
(sklenéna);
rozpoustédlo:
predplnéna
injek¢ni strikacka
(sklenéna)

prasek: injekcni
lahvicka
(sklenéna);
rozpoustédlo:
predplnéna
injekcni stiikacka
(sklenéna)

Obsah
(koncentrace)

prasek: 1 mg;
rozpoustédlo
1,1 mL 1mg/mL
(45 KIU/ml)

prasek: 2 mg;
rozpoustédlo
12,2 mL 1mg/mL
(45 KIU/ml)

prasek: 5 mg;
rozpoustédlo
:5,2mL 1mg/mL
(45 KIU/ml)

Velikosti baleni

1 injekéni
lahvicka + 1
predplnéna
injekcni stiikacka
+ 1 adaptér
injekcni lahvicky
+ 1 pist

1 injekéni
lahvicka + 1
predplnéna
injek¢ni strikacka
+ 1 adaptér
injek¢ni lahvicky
+ 1 pist

1 injekéni
lahvicka + 1
predplnéna
injek¢ni stiikacka
+ 1 adaptér
injekcni lahvicky
+ 1 pist



