Numer
pozwolenia EU

EU/1/12/782/001
EU/1/12/782/002
EU/1/12/782/003
EU/1/12/782/004

EU/1/12/782/005
EU/1/12/782/006

EU/1/12/782/007
EU/1/12/782/008

Nazwa (wiasna)

Kalydeco
Kalydeco
Kalydeco

Kalydeco

Kalydeco
Kalydeco

Kalydeco
Kalydeco

Moc

150 mg
150 mg
50 mg

75 mg

150 mg
25 mg

75 mg
59.5 mg

Postaé
farmaceutyczna

Tabletka powlekana
Tabletka powlekana
Granulat
Granulat

Tabletka powlekana
Granulat

Tabletka powlekana
Granulat

Droga podania

Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne

Podanie doustne
Podanie doustne

Podanie doustne
Podanie doustne

11

Opakowanie

Wielkosé

bezposrednie

butelka (HDPE)
blister (aclar/alu)
saszetka (BOPET/
PE/folia/PE)
saszetka (BOPET/
PE/folia/PE)
blister (aclar/alu)
saszetka (BOPET/
PE/folia/PE)
blister (aclar/alu)
saszetka (BOPET/
PE/folia/PE)

opakowania

56 tabletek

56 tabletek

56 (4 x 14) saszetek
(multipak)

56 (4 x 14) saszetek
(multipak)

28 tabletek

56 (4 x 14) saszetek
(multipak)

28 tabletek

28 (4 x 7) saszetek
(multipak)



