Numéro de
procédure EMA
Numéro AMM UE
EU/1/22/1664/001

EU/1/22/1664/002

EU/1/22/1664/003

Nom (de
fantaisie)

CEVENFACTA

CEVENFACTA

CEVENFACTA

Dosage

1 mg (45
KUI)

2 mg (90
KUI)

5 mg (225
KUI)

Forme
pharmaceutique

Poudre et solvant
pour solution
injectable

Poudre et solvant
pour solution
injectable

Poudre et solvant
pour solution
injectable

Voie

d’administratio

n
Voie
intraveineuse

Voie
intraveineuse

Voie
intraveineuse

Conditionnement Contenu
primaire (Concentration)

Poudre: flacon
(verre); solvant:
seringue pré
remplie (verre)

Poudre: flacon
(verre); solvant:
seringue pré
remplie (verre)

Poudre: flacon
(verre); solvant:
seringue pré
remplie (verre)

Poudre : 1 mg;
Solvant: 1,1 mL
1mg/mL (45
KUI/mL)

Poudre : 2 mg;
Solvant: 2,2 mL
1mg/mL (45
KUI/mL)

Poudre : 5 mg;
Solvant: 5,2 mL
1mg/mL (45
KUI/mL)

Présentation

1 flacon + 1
seringue pré
remplie + 1
adaptateur pour
flacon + 1 tige de
piston

1 flacon + 1
seringue pré
remplie + 1
adaptateur pour
flacon + 1 tige de
piston

1 flacon + 1
seringue pré
remplie + 1
adaptateur pour
flacon + 1 tige de
piston



