Numarul procedurii Numele
EMA (inventat)
Numarul (UE) APP
EU/1/22/1664/001 CEVENFACTA
EU/1/22/1664/002 CEVENFACTA
EU/1/22/1664/003 CEVENFACTA

Concentr

Forma

atia

1 mg (45
KUI)

2 mg (90
KUI)

5 mg (225
KUI)

farmaceutica

pulbere si solvent
pentru solutie
injectabild

pulbere si solvent
pentru solutie
injectabild

pulbere si solvent
pentru solutie
injectabila

Calea de

administrare

Administrare
intravenoasa

Administrare
intravenoasa

Administrare
intravenoasa

Ambalajul
primar

pulbere: flacon
(sticld); solvent:

seringa preumpluta

(sticla)

pulbere: flacon
(sticld); solvent:

seringa preumpluta

(sticla)

pulbere: flacon
(sticld); solvent:

seringa preumpluta

(sticla)

Continutul
(concentratia)

Pulbere: 1 mg;
Solvent: 1,1 ml
1mg/ml (45
KUI/ml)

Pulbere: 2 mg;
Solvent: 2,2 ml
1mg/ml (45
KUI/ml)

Pulbere: 5 mg;
Solvent: 5,2 ml
1mg/ml (45
KUI/ml)

Marimea
ambalajului

1 flacon + 1
seringa
preumpluta + 1
adaptor pentru
flacon + 1 tija de
piston

1 flacon + 1
seringa
preumpluta + 1
adaptor pentru
flacon + 1 tija de
piston

1 flacon + 1
seringa
preumpluta + 1
adaptor pentru
flacon + 1 tija de
piston



