Registrac¢ni (EU)

(Smysleny) Sila

Cislo

EU/1/98/063/001

EU/1/98/063/002

EU/1/98/063/003

EU/1/98/063/004

EU/1/98/063/005

EU/1/98/063/006

EU/1/98/063/007

EU/1/98/063/008
EU/1/98/063/009

EU/1/98/063/010

nazev

Rebif

Rebif

Rebif

Rebif

Rebif

Rebif

Rebif

Rebif
Rebif

Rebif

22 mikrogramd
(6 milion{ 1U)

22 mikrogramd
(6 milion{ 1U)

22 mikrogramd
(6 milion{ 1U)

44 mikrogramd
(12 milion{ 1U)

44 mikrogramd
(12 milion{ 1U)

44 mikrogramd
(12 milion{ IU)

8.8 mikrogrami
(2.4 milionl IU)
+

22 mikrogramd
(6 milion{ 1U)

22 ug/0,5 mi
44 1g/0,5 ml

8,8 ug/0,1 ml
22 ug/0,25 ml

Lékova forma

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok
Injekéni roztok

Injekéni roztok

Cesta podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani
Subkutanni
podani
Subkutanni
podani

1/3

Vnitini obal

predplnéna
stfikacka (sklo)

predplnéna
stfikacka (sklo)

predplnéna
stfikacka (sklo)

predplnéna
stfikacka (sklo)

predplnéna
stfikacka (sklo)

predplnéna
stfikacka (sklo)

predplnéna
stiikaCka (sklo)

zasobni vliozka
(sklo)
zasobni vlozka
(sklo)
zasobni vliozka
(sklo)

Obsah

0,5 ml (12 milion&
IU/ml)

0,5 ml (12 milionG
1U/ml)

0,5 ml (12 milionG
1U/ml)

0,5 ml (24 miliond
IU/ml)

0,5 ml (24 miliond
IU/ml)

0,5 ml (24 miliond
IU/ml)

0,2 ml (12 milion&
1U/ml) +

0,5 ml (12 milionG
1U/ml)

1,5 ml
(12 milionG 1U/ml)
1,5 ml (24 milion{
IU/ml)
1,5 ml (24 milion{
IU/ml)

Velikosti baleni

1 pfedplnéna stfikacka

3 predplnéné stfikacky

12 predplnénych
stfikacek

1 pfedplnéna stfikacka

3 predplnéné stfikacky

12 predplnénych
stfikacek

Baleni k zahajeni:

6 predplnénych stfikacek
s 8.8 mikrogramy

a

6 predplnénych sttikacek
s 22 mikrogramy

4 zasobni vlozky
4 zasobni vlozky

Baleni k zahajeni:
2 zasobni vliozky



Registrac¢ni (EU)

(Smysleny) Sila

Cislo

EU/1/98/063/011

EU/1/98/063/012

EU/1/98/063/013

EU/1/98/063/014

EU/1/98/063/015

EU/1/98/063/016

EU/1/98/063/017

nazev
Rebif 22 mikrogramd
(6 milion{ 1U)
Rebif 22 mikrogramd
(6 milion{ 1U)
Rebif 22 mikrogramd
(6 milion{ 1U)
Rebif 44 mikrogram&
(12 milion{ IU)
Rebif 44 mikrogram&
(12 milion{ 1U)
Rebif 44 mikrogramd
(12 milion{ IU)
Rebif 8.8 mikrogramd

(2.4 milionl IU)
"

22 mikrogramd
(6 milion{ 1U)

Lékova forma

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Cesta podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

2/2

Vnitini obal

predplnéné pero

predplnéné pero

predplnéné pero

predplnéné pero

predplnéné pero

predplnéné pero

predpinéné pero

Obsah

0,5 ml (12 milionG
1U/ml)

0,5 ml (12 milionG
1U/ml)

0,5 ml (12 milionG
1U/ml)

0,5 ml (24 milion{
1U/ml)

0,5 ml (24 milion{
1U/ml)

0,5 ml (24 milion{
1U/ml)

0,2 ml (12 milionG
1U/ml)

+

0,5 ml (12 milionG
1U/ml)

Velikosti baleni

1 predplnéné pero

3 pfedplnéna pera

12 predplnénych per

1 predplnéné pero

3 pfedplnéna pera

12 predplnénych per

Baleni k zahajeni:

6 predplnénych per s
8.8 mikrogramy

a

6 predplnénych per
s 22 mikrogramy



Registracni (EU) (Smysleny) Sila

Cislo nazev

EU/1/98/063/018 Rebif 22 ug/0,5 ml

EU/1/98/063/019 Rebif 44 ug/0,5 ml

EU/1/98/063/020 Rebif 22 mikrogramd
(6 milion{ 1U)

EU/1/98/063/021 Rebif 44 mikrogram&

(12 milion{ 1U)

Lékova forma

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Cesta podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

Subkutanni
podani

3/2

Vnitini obal
zasobni vlozka
(sklo)

zasobni vlozka
(sklo)

predplnéna
stfikacka (sklo)

predplnéna
stfikacka (sklo)

Obsah
1,5 ml
(12 milionG 1U/ml)

1,5 ml (24 milion{
IU/ml)

0,5 ml (12 milionG
1U/ml)

0,5 ml (24 miliond
IU/ml)

Velikosti baleni

12 zasobni vlozky

12 zasobni vlozky

36 predplnénych
stfikacek

36 predplnénych
stfikacek



