Numéro AMM UE Nom (de
fantaisie)
EU/1/12/782/001 Kalydeco
EU/1/12/782/002 Kalydeco
EU/1/12/782/003 Kalydeco
EU/1/12/782/004 Kalydeco
EU/1/12/782/005 Kalydeco
EU/1/12/782/006 Kalydeco
EU/1/12/782/007 Kalydeco
EU/1/12/782/008 Kalydeco
EU/1/12/782/009 Kalydeco
EU/1/12/782/010 Kalydeco
EU/1/12/782/011 Kalydeco

Dosage Forme
pharmaceutique

150 mg Comprimé pelliculé

150 mg Comprimé pelliculé

50 mg Granulés

75 mg Granulés

150 mg Comprimé pelliculé

25 mg Granulés

75 mg Comprimé pelliculé

59.5 mg Granulés

75 mg Granulés

13,4 mg Granulés

13,4 mg Granulés

Voie

d’administration

Voie orale

Voie orale

Voie orale

Voie orale

Voie orale

Voie orale

Voie orale

Voie orale

Voie orale

Voie orale

Voie orale

11

Conditionnement

primaire

Flacon (PEHD)

Plaquette
(Aclar/aluminium)

Sachet (BoPET/PE/
aluminium/PE)

Sachet (BoPET/PE/
aluminium/PE)

Plaquette
(Aclar/aluminium)
Sachet (BoPET/PE/
aluminium/PE)

Plaquette
(Aclar/aluminium)
Sachet (BoPET/PE/
aluminium/PE)

Sachet (BoPET/PE/
aluminium/PE)

Sachet (BoPET/PE/
aluminium/PE)

Sachet (BoPET/PE/
aluminium/PE)

Présentation

56 comprimés

56 comprimés

56 (4 x 14) sachets
(conditionnement
multiple)

56 (4 x 14) sachets
(conditionnement
multiple)

28 comprimés

56 (4 x 14) sachets
(conditionnement
multiple)

28 comprimés

28 (4 x 7) sachets
(conditionnement
multiple)
28 (4 x 7) sachets
(conditionnement
multiple)
28 (4 x 7) sachets
(conditionnement
multiple)
56 (4 x 7) sachets
(conditionnement
multiple)



