Cislo EU

EU/01/99/002

EU/01/99/003

EU/01/99/004

EU/01/99/005

EU/1/99/126/013

EU/1/99/126/014

EU/1/99/126/015

EU/1/99/126/016

Smyslen
Yy hazev
Enbrel

Enbrel

Enbrel

Enbrel

Enbrel

Enbrel

Enbrel

Enbrel

il

25 mg

25 mg

25 mg

25 mg

25 mg

25 mg

25 mg

50 mg

Lékova forma

Prasek pro injek¢ni
roztok

Prasek a rozpoustédlo
pro injek¢ni roztok

Prasek a rozpoustédlo
pro injek¢ni roztok

Prasek a rozpoustédlo
pro injek¢ni roztok

Injek¢ni roztok

Injek¢ni roztok

Injek¢ni roztok

Injek¢ni roztok

Cesta podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

1/4

Obal

injek¢ni lahvicka
(sklo)

Prasek: injek¢ni
lahvicka (sklo)
rozpoustédlo:
predplnéna
injekéni strikacka
(sklo)

Prasek: injek¢ni
lahvic¢ka (sklo)
rozpoustédlo:
predplnéna
injekéni strikacka
(sklo)

Prasek: injek¢ni
lahvicka (sklo)
rozpoustédlo:
predplnéna
injekéni strikacka
(sklo)

Predplnéna
injekéni strikacka
(sklo)

Predplnéna
injekéni strikacka
(sklo)

Predplnéna
injekéni strikacka
(sklo)

Predplnéna
injekéni strikacka
(sklo)

Obsah
(koncentrace)

Prasek: 25 mg
Rozpoustédlo:
1 ml (25 mg/ml)

Prasek: 25 mg
Rozpoustédlo:
1 ml (25 mg/ml)

Prasek: 25 mg
Rozpoustédlo:
1 ml (25 mg/ml)

0.5 ml (50
mg/ml)

0.5 ml (50
mg/ml)

0.5 ml (50
mg/ml)

1 ml (50 mg/ml)

Velikost baleni

4 injekcni lahvicky +
8 tampond

4 injekéni lahvicky +
4 predplnéné
injekéni strikacky +
4 jehly + 4 adaptéry
lahvi¢ky + 8
tampon(

8 injek¢nich lahvicek
+ 8 predplnénych
injekcnich strikacek
+ 8 jehel + 8
adaptérd lahvicky +
16 tampond

24 injekni lahvicky
+ 24 predplnéné
injekéni strikacky +
24 jehly + 24
adaptéry lahvicky +
48 tampond

4 predplnéné
injekéni strikacky +
4 tampony

8 predplnénych
injek¢nich strikacek
+ 8 tampon(

24 predplnénych
injek¢nich strikacek
+ 24 tampony

2 predplnéné
injekéni strikacky +
2 tampony



Cislo EU

EU/1/99/126/017

EU/1/99/126/018

EU/1/99/126/019

EU/1/99/126/020

EU/1/99/126/021

EU/1/99/126/022

EU/1/99/126/023

Smyslen
Yy hazev
Enbrel

Enbrel

Enbrel

Enbrel

Enbrel

Enbrel

Enbrel

il

50 mg

50 mg

50 mg

50 mg

50 mg

10 mg

25 mg

Lékova forma

Injek¢ni roztok

Injek¢ni roztok

InjekEni roztok

Injek¢ni roztok

Injek¢ni roztok

Prasek a rozpoustédlo

pro injek¢ni roztok

pro pediatrické pouziti

Injek¢ni roztok

Cesta podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

2/4

Obal

Predplnéna
injekéni strikacka
(sklo)

Predplnéna
injekéni strikacka
(sklo)

Predplnéna
injekéni strikacka
(sklo) v
predplnéném
peru(MYCLIC)

Predplnéna
injekéni strikacka
(sklo) v
predplnéném
peru (MYCLIC)

Predplnéna
injekéni strikacka
(sklo) v
predplnéném
peru (MYCLIC)

Prasek: injek¢ni
lahvicka (sklo)
rozpoustédlo:
Predpinéna
injekéni strikacka
(sklo)

Predpinéna
injekeni strikacka
(sklo) v
predplnéném
peru (MYCLIC)

Obsah

(koncentrace)
1 ml (50 mg/ml)

1 ml (50 mg/ml)

1 ml (50 mg/ml)

1 ml (50 mg/ml)

1 ml (50 mg/ml)

Prasek: 10 mg
Rozpoustédlo:
1 ml (10 mg/ml)

0,5 ml (50
mg/ml)

Velikost baleni

4 predplnéné
injekéni strikaCky +
4 tampony

12 predplnénych
injek¢nich strikacek
+ 12 tamponl

2 predplnéna pera
2 tampony

4 predplnéna pera
4 tampony

12 predplnénych per
12 tampond

4 injekcni lahvicky +
4 predplnéné
injekeni stiikacky +
4 jehly + 4 adaptéry
lahvicky + 8
tamponl

4 predplnéna pera +
4 tampony



Cislo EU

EU/1/99/126/024

EU/1/99/126/025

EU/1/99/126/026

EU/1/99/126/027

EU/1/99/126/028

EU/1/99/126/029

EU/1/99/126/030

Smyslen
Yy hazev
Enbrel

Enbrel

Enbrel

Enbrel

Enbrel

Enbrel

Enbrel

il

25 mg

25 mg

25 mg

25 mg

25 mg

25 mg

50 mg

Lékova forma

Injek¢ni roztok

Injek¢ni roztok

Injek¢ni roztok

Injekni roztok

Injekni roztok

Injek¢ni roztok

Injek¢ni roztok

Cesta podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani
Subkutanni

podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

3/4

Obal

Predplnéna
injekéni strikacka
(sklo) v
predplnéném
peru (MYCLIC)

Predplnéna
injekéni strikacka
(sklo) v
predplnéném
peru (MYCLIC)

Predplnéna
injekéni strikacka
(sklo)

Zasobni vlozka
obsahujici
predplnénou
injekéni strikacku
(sklo)

Zasobni vlozka
obsahujici
predplnénou
injekéni strikacku
(sklo)

Zasobni vlozka
obsahujici
predplnénou
injekéni strikacku
(sklo)

Zasobni vlozka
obsahujici
predplnénou
injekéni strikacku
(sklo)

Obsah

(koncentrace)
0,5 ml (50
mg/ml)

0,5 ml (50
mg/ml)

0,5 ml (50
mg/ml)

0,5 ml
(50 mg/ml)

0,5 ml
(50 mg/ml)

0,5 ml
(50 mg/ml)

1 ml (50 mg/ml)

Velikost baleni

8 predplnénych per
+ 8 tamponu

24 predplnénych per
+ 24 tamponu

12 predplnénych
injekénich strikacek
+ 12 tamponi

4 zasobni vlozky
pro davkovaci
zarizeni

+ 8 tampon(

8 zasobnich vlozek
pro davkovaci
zarizeni

+ 16 tamponi

24 zasobnich
vlozekpro davkovaci
zarizeni

+ 48 tamponi

2 zasobni vlozky
pro davkovaci
zarizeni

+ 4 tampony



Cislo EU

EU/1/99/126/031

EU/1/99/126/032

Smyslen
Yy hazev

Enbrel

Enbrel

il

50 mg

50 mg

Lékova forma

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Cesta podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

a/4

Obal

Zasobni vlozka
obsahujici
predplnénou
injekéni strikacku
(sklo)

Zasobni vlozka
obsahujici
predplnénou
injek¢ni strikacku
(sklo)

Obsah
(koncentrace)

1 ml (50 mg/ml)

1 ml (50 mg/ml)

Velikost baleni

4 zasobni vlozky
pro davkovaci
zarizeni

+ 8 tampont

12 zasobnich viozek
pro davkovaci
zarizeni

+ 24 tamponl



