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Broj (EU) 
odobrenja 

Zaštićeno 
ime 

Doza Farmaceutski 
oblik 

Put primjene Unutarnje 
pakovanje 

Sastav 
(koncentracija
) 

Veličina pakovanja 

EU/1/00/144/001 Helixate 
NexGen 

250 IU Prašak i otapalo 
za otopinu za 
injekciju  

Za primjenu u 
venu 

prašak: bočica 
(staklo); otapalo: 
bočica (staklo) 

prašak: 250 IU; 
otapalo: 2.5 ml 
(100 IU/ml) 

1 bočica  + 
1 bočica  + 
1 uređaj za prijenos s filtrom + 1 set 
za venepunkciju + 1 štrcaljka +  
2 tupfera 

EU/1/00/144/002 Helixate 
NexGen 

500 IU Prašak i otapalo 
za otopinu za 
injekciju  

Za primjenu u 
venu 

prašak: bočica 
(staklo); otapalo: 
bočica (staklo) 

prašak: 500 IU; 
otapalo: 2.5 ml 
(200 IU/ml) 

1 bočica  + 
1 bočica  + 1 uređaj za prijenos s filtrom 
+ 1 štrcaljka + 2 tupfera

EU/1/00/144/003 Helixate 
NexGen 

1000 IU Prašak i otapalo 
za otopinu za 
injekciju  

Za primjenu u 
venu 

prašak: bočica 
(staklo); otapalo: 
bočica (staklo) 

prašak: 1000 
IU; 
otapalo: 2.5 ml 
(400 IU/ml) 

1 bočica  +1 bočica  + 1 uređaj za 
prijenos s filtrom  
+ 1 set za venepunkciju + 1 štrcaljka +
2 tupfera

EU/1/00/144/004 Helixate 
NexGen 

2000 IU Prašak i otapalo 
za otopinu za 
injekciju  

Za primjenu u 
venu 

prašak: bočica 
(staklo); otapalo: 
bočica (staklo) 

prašak: 2000 
IU; 
otapalo: 5.0 ml 
(400 IU/ml) 

1 bočica  + 1 bočica  + 1 uređaj za 
prijenos s filtrom + 1 set za 
venepunkciju + 1 štrcaljka + 2 tupfera 

EU/1/00/144/005 Helixate 
NexGen 

3000 IU Prašak i otapalo 
za otopinu za 
injekciju  

Za primjenu u 
venu 

prašak: bočica 
(staklo); otapalo: 
bočica (staklo) 

prašak: 3000 
IU; 
otapalo: 5.0 ml 
(600 IU/ml) 

1 bočica  +1 bočica  + 1 uređaj za 
prijenos s filtrom  
+ 1 set za venepunkciju + 1 štrcaljka +
2 tupfera
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