EU-nummer

EU/1/20/1495/001

EU/1/20/1495/002

EU/1/20/1495/003

EU/1/20/1495/004

EU/1/20/1495/005

EU/1/20/1495/006

EU/1/20/1495/007

EU/1/20/1495/008

EU/1/20/1495/009

(Fantasie)naam

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Sterkte

0,5mg/
1 mg

1 mg

1mg/
10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg/

100 mg

20 mg/
100 mg

Farmaceutische
vorm

Poeder voor oraal
gebruik in capsules om
te openen

Poeder voor oraal
gebruik in capsules om
te openen

Poeder voor oraal
gebruik in capsules om
te openen

Poeder voor oraal
gebruik in capsules om
te openen

Poeder voor oraal
gebruik in capsules om
te openen

Poeder voor oraal
gebruik in capsules om
te openen

Poeder voor oraal
gebruik in capsules om
te openen

Poeder voor oraal
gebruik in capsules om
te openen

Poeder voor oraal

gebruik in capsules om
te openen
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Toedieningsweg

Oraal gebruik

Oraal gebruik

Oraal gebruik

Oraal gebruik

Oraal gebruik

Oraal gebruik

Oraal gebruik

Oraal gebruik

Oraal gebruik

Primaire Verpakking

Capsule (HPMC) in
blisterverpakking
(PVC/PCTFE/Alu)

Capsule (HPMCQC) in
blisterverpakking
(PVC/PCTFE/Alu)

Capsule (HPMCQC) in
blisterverpakking
(PVC/PCTFE/Alu)

Capsule (HPMC) in
blisterverpakking
(PVC/PCTFE/Alu)

Capsule (HPMC) in
blisterverpakking
(PVC/PCTFE/Alu)

Capsule (HPMCQC) in
blisterverpakking
(PVC/PCTFE/Alu)

Capsule (HPMC) in
blisterverpakking
(PVC/PCTFE/Alu)

Capsule (HPMC) in
blisterverpakking
(PVC/PCTFE/Alu)

Capsule (HPMCQC) in
blisterverpakking
(PVC/PCTFE/Alu)

Verpakkings-grootte

13 capsules (2 x 0,5 mg
+ 11 x1 mg)

48 capsules

96 capsules

48 capsules (32 x 1 mg

+ 16 x 10 mg)

16 capsules

32 capsules

64 capsules

32 capsules (16 x 20 mg

+ 16 x 100 mg)

64 capsules (48 x 20 mg
+ 16 x 100 mqg)



EU-nummer (Fantasie)naam Sterkte Farmaceutische Toedieningsweg Primaire Verpakking Verpakkings-grootte

vorm
EU/1/20/1495/010 Palforzia 20 mg/ Poeder voor oraal Oraal gebruik Capsule (HPMC) in 64 capsules (32 x 20 mg
100 mg gebruik in capsules om blisterverpakking + 32 x 100 mg)

te openen (PVC/PCTFE/Alu)

EU/1/20/1495/011 Palforzia 100 mg Poeder voor oraal Oraal gebruik Capsule (HPMCQC) in 32 capsules
gebruik in capsules om blisterverpakking
te openen (PVC/PCTFE/Alu)

EU/1/20/1495/012 Palforzia 300 mg Poeder voor oraal Oraal gebruik Sachet 15 sachets
gebruik in sachet (PET/Alu/mLLDPE-folie)

EU/1/20/1495/013 Palforzia 300 mg Poeder voor oraal Oraal gebruik Sachet 30 sachets
gebruik in sachet (PET/Alu/mLLDPE-folie)

EU/1/20/1495/014 Palforzia 1 mg Poeder voor oraal Oraal gebruik Capsule (HPMCQC) in 16 capsules
gebruik in capsules om blisterverpakking
te openen (PVC/PCTFE/Alu)
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	ANNEX A

