Numero do

procedimento EMA
Numero (UE) da AIM

EU/1/22/1664/001

EU/1/22/1664/002

EU/1/22/1664/003

Nome (de
fantasia)

CEVENFACTA

CEVENFACTA

CEVENFACTA

Dosagem

1 mg (45
KUI)

2 mg (90
KUI)

5 mg (225
KUI)

Forma
farmacéutica

pé e solvente para
solucdo injetavel

po e solvente para
solugdo injetavel

pé e solvente para
solucdo injetavel

Via de
administracao

Via intravenosa

Via intravenosa

Via intravenosa

Acondicionament

Conteudo

o Primario

pé: frasco (vidro);
solvente: seringa
pré-cheia (vidro)

po: frasco (vidro);
solvente: seringa
pré-cheia (vidro)

pé: frasco (vidro);
solvente: seringa
pré-cheia (vidro)

(Concentracao)

P6: 1 mg;
Solvente: 1,1 ml
1mg/ml (45
KUI/ml)

P6: 2 mg;
Solvente: 2,2 mL
1mg/mL (45
KUI/ml)

P6: 5 mg;
Solvente: 5,2 mL
1mg/ml (45
KUI/ml)

Dimensao da
embalagem

1 frasco + 1
seringa pré-cheia
+ 1 adaptador
para o frasco para
injetaveis + 1
haste de émbolo
1 frasco + 1
seringa pré-cheia
+ 1 adaptador
para o frasco para
injetaveis + 1
haste de émbolo
1 frasco + 1
seringa pré-cheia
+ 1 adaptador
para o frasco para
injetaveis + 1
haste de émbolo



