Numero de
procedimiento de la
EMA

Nimero de
autorizaciéon de
comercializaciéon de
la UE
EU/1/22/1664/001

EU/1/22/1664/002

EU/1/22/1664/003

Denominacidén

(de fantasia)

CEVENFACTA

CEVENFACTA

CEVENFACTA

Dosis

1 mg (45

kIU)

2 mg (90
kIU)

5 mg (225
kIU)

Forma
farmacéutica

polvo y disolvente
para solucién
inyectable

polvo y disolvente
para solucién
inyectable

polvo y disolvente
para solucién
inyectable

Via de

administracion

uso intravenoso

uso intravenoso

uso intravenoso

Acondicionamien Contenido
to primario (concentracidén)

polvo: vial (vidrio);
disolvente: jeringa
precargada (vidrio)

polvo: vial (vidrio);
disolvente: jeringa
precargada (vidrio)

polvo: vial (vidrio);
disolvente: jeringa
precargada (vidrio)

Polvo: 1 mg;
Disolvente: 1,1
ml

1mg/ml (45
kIU/ml)

Polvo: 2 mg;
Disolvente: 2,2
ml

1mg/ml (45
kIU/ml)

Polvo: 5 mg;
Disolvente: 5,2
ml

1mg/ml (45
kIU/ml)

Tamaiio del
envase

1 vial + 1 jeringa
precargada + 1
adaptador de vial
+ 1 vastago del
émbolo

1 vial + 1 jeringa
precargada + 1
adaptador de vial
+ 1 vastago del
émbolo

1 vial + 1 jeringa
precargada + 1
adaptador de vial
+ 1 vastago del
émbolo



