EMA-
Verfahrensnummer
EU-

Zulassungsnummer
EU/1/22/1664/001

EU/1/22/1664/002

EU/1/22/1664/003

Name

(Phantasiebez

eichnung)
CEVENFACTA

CEVENFACTA

CEVENFACTA

Stérke

1 mg (45
KIE)

2 mg (90
KIE)

5 mg (225
KIE)

Darreichungsfor
m

Pulver und
Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung

Pulver und
Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung

Pulver und
Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung

Art der
Anwendung

Intravenése
Anwendung

Intravenése
Anwendung

Intravenése
Anwendung

Behaltnis

pulver:
durchstechflasche
(Glas);
I6sungsmittel:
fertigspritze (Glas)

pulver:
durchstechflasche
(Glas);
I6sungsmittel:
fertigspritze (Glas)

pulver:
durchstechflasche
(Glas);
I6sungsmittel:
fertigspritze (Glas)

Inhalt
(Konzentration)

Pulver: 1 mg;

Losungsmittel:
1.1 ml 1mg/ml
(45 KIE/ml)

Pulver: 2 mg;
Lésungsmittel:
2.2 ml 1mg/ml
(45 KIE/mlI)

Pulver: 5 mg;
Losungsmittel:
5.2 ml 1mg/ml
(45 KIE/ml)

PackungsgréBe

1
Durchstechflasche
+ 1 Fertigspritze
+1
Durchstechflasche
n-Adapter

+ 1 Kolbenstange

1
Durchstechflasche
+ 1 Fertigspritze
+1
Durchstechflasche
n-Adapter + 1
Kolbenstange

1
Durchstechflasche
+ 1 Fertigspritze
+1
Durchstechflasche
n-Adapter + 1
Kolbenstange



