
Číslo jednací 
procedury EMA 
Registrační (EU) 
Číslo 
 

(Smyšlený) 
název 

Síla Léková forma Cesta podání Vnitřní Obal Obsah 
(koncentrace) 

Velikosti balení 

EU/1/22/1664/001 CEVENFACTA   1 mg (45 
KIU) 

prášek a 
rozpouštědlo pro 
injekční roztok  

Intravenózní 
podání 

prášek: injekční 
lahvička 
(skleněná); 
rozpouštědlo: 
předplněná 
injekční stříkačka 
(skleněná) 

prášek: 1 mg; 
rozpouštědlo 
: 1,1 mL 1mg/mL 
(45 KIU/ml) 

1 injekční 
lahvička + 1 
předplněná 
injekční stříkačka 
+ 1 adaptér 
injekční lahvičky 
+ 1 píst 

EU/1/22/1664/002 CEVENFACTA   2 mg (90 
KIU) 

prášek a 
rozpouštědlo pro 
injekční roztok  

Intravenózní 
podání 

prášek: injekční 
lahvička 
(skleněná); 
rozpouštědlo: 
předplněná 
injekční stříkačka 
(skleněná) 

prášek: 2 mg; 
rozpouštědlo 
: 2,2 mL 1mg/mL 
(45 KIU/ml) 

1 injekční 
lahvička + 1 
předplněná 
injekční stříkačka 
+ 1 adaptér 
injekční lahvičky 
+ 1 píst 

EU/1/22/1664/003 CEVENFACTA   5 mg (225 
KIU) 

prášek a 
rozpouštědlo pro 
injekční roztok  

Intravenózní 
podání 

prášek: injekční 
lahvička 
(skleněná); 
rozpouštědlo: 
předplněná 
injekční stříkačka 
(skleněná) 

prášek: 5 mg; 
rozpouštědlo 
: 5,2 mL 1mg/mL 
(45 KIU/ml) 

1 injekční 
lahvička + 1 
předplněná 
injekční stříkačka 
+ 1 adaptér 
injekční lahvičky 
+ 1 píst 

 


