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EMA Procedure- 
nummer 

EU-nummer 

(Fantasie)- 
naam 

Sterkte Farmaceutische 
vorm 

Toedieningsweg Primaire 
verpakking 

Inhoud 
(Concentratie) 

Verpakkings-
grootte 

EU/1/13/888/001 NovoEight 250 IE poeder en 
oplosmiddel voor 
oplossing voor 
injectie 

intraveneus 
gebruik 

poeder: 
injectieflacon 
(glas); 
oplosmiddel: 
voorgevulde 
spuit (glas) 

250 IE 
 
4 ml (62,5 IE/ml) 

1 injectieflacon + 1 
voorgevulde spuit 
+ 1 injectieflacon 
adapter 

EU/1/13/888/002 NovoEight 500 IE poeder en 
oplosmiddel voor 
oplossing voor 
injectie 

intraveneus 
gebruik 

poeder: 
injectieflacon 
(glas); 
oplosmiddel: 
voorgevulde 
spuit (glas) 

500 IE 
 
4 ml (125 IE/ml) 

1 injectieflacon + 1 
voorgevulde spuit 
+ 1 injectieflacon 
adapter 

EU/1/13/888/003 NovoEight 1.000 IE poeder en 
oplosmiddel voor 
oplossing voor 
injectie 

intraveneus 
gebruik 

poeder: 
injectieflacon 
(glas); 
oplosmiddel: 
voorgevulde 
spuit (glas) 

1.000 IE 
 
4 ml (250 IE/ml) 

1 injectieflacon + 1 
voorgevulde spuit 
+ 1 injectieflacon 
adapter 

EU/1/13/888/004 NovoEight 1.500 IE poeder en 
oplosmiddel voor 
oplossing voor 
injectie 

intraveneus 
gebruik 

poeder: 
injectieflacon 
(glas); 
oplosmiddel: 
voorgevulde 
spuit (glas) 

1.500 IE 
 
4 ml (375 IE/ml) 

1 injectieflacon + 1 
voorgevulde spuit 
+ 1 injectieflacon 
adapter 

EU/1/13/888/005 NovoEight 2.000 IE poeder en 
oplosmiddel voor 
oplossing voor 
injectie 

intraveneus 
gebruik 

poeder: 
injectieflacon 
(glas); 
oplosmiddel: 
voorgevulde 
spuit (glas) 

2.000 IE 
 
4 ml (500 IE/ml) 

1 injectieflacon + 1 
voorgevulde spuit 
+ 1 injectieflacon 
adapter 

EU/1/13/888/006 NovoEight 3.000 IE poeder en 
oplosmiddel voor 
oplossing voor 
injectie 

intraveneus 
gebruik 

poeder: 
injectieflacon 
(glas); 
oplosmiddel: 
voorgevulde 
spuit (glas) 

3.000 IE 
 
4 ml (750 IE/ml) 

1 injectieflacon + 1 
voorgevulde spuit 
+ 1 injectieflacon 
adapter 

 


