Reg. EU dislo

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

EU/1/20/1495/010

(Vymysleny)

nazov

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Sila

0,5mg/1mg

1 mg

1 mg

1mg/ 10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg /

100 mg

20mg/
100 mg

20mg/
100 mg

Liekova forma

Peroralny prasok v
kapsulach na
otvaranie

Peroralny prasok v
kapsulach na
otvaranie

Peroralny prasok v
kapsulach na
otvaranie

Peroralny prasok v
kapsulach na
otvaranie

Peroralny prasok v
kapsulach na
otvaranie

Peroralny prasok v
kapsulach na
otvaranie

Peroralny prasok v
kapsulach na
otvaranie

Peroralny prasok v
kapsulach na
otvaranie

Peroralny prasok v
kapsulach na
otvaranie

Peroralny prasok v
kapsulach na
otvaranie

1/2

Cesta podania

Peroralne
pouzitie

Peroralne
pouzitie

Peroralne
pouzitie

Peroralne
pouzitie

Peroralne
pouzitie

Peroralne
pouzitie

Peroralne
pouzitie

Peroralne
pouzitie

Peroralne
pouzitie

Peroralne
pouzitie

Vnutorny obal

Kapsula (HPMC) v blistri
(PVC/PCTFE/hlinik)

Kapsula (HPMC) v blistri
(PVC/PCTFE/hlinik)

Kapsula (HPMC) v blistri
(PVC/PCTFE/hlinik)

Kapsula (HPMC) v blistri
(PVC/PCTFE/hlinik)

Kapsula (HPMC) v blistri
(PVC/PCTFE/hlinik)

Kapsula (HPMC) v blistri
(PVC/PCTFE/hlinik)

Kapsula (HPMC) v blistri
(PVC/PCTFE/hlinik)

Kapsula (HPMC) v blistri
(PVC/PCTFE/hlinik)

Kapsula (HPMC) v blistri
(PVC/PCTFE/hlinik)

Kapsula (HPMC) v blistri
(PVC/PCTFE/hlinik)

Vel'’kost balenia

13 kapsul (2 x 0,5 mg +
11 x 1 mqg)

48 kapsul

96 kapsul

48 kapsul (32 x 1 mg +
16 x 10 mg)

16 kapsul

32 kapsul

64 kapsul

32 kapsul (16 x 20 mg +
16 x 100 mg)

64 kapsul (48 x 20 mg +
16 x 100 mg)

64 kapsul (32 x 20 mg +
32 x 100 mg)



Reg. EU dislo

EU/1/20/1495/011

EU/1/20/1495/012

EU/1/20/1495/013

EU/1/20/1495/014

(Vymysleny)

nazov

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Palforzia

Sila

100 mg

300 mg

300 mg

1 mg

Liekova forma

Peroralny prasok v
kapsulach na
otvaranie

Peroralny prasok
VO vrecku

Peroralny prasok
Vo vrecku

Peroralny prasok v
kapsulach na
otvaranie

2/2

Cesta podania

Peroralne
pouzitie

Peroralne
pouzitie

Peroralne
pouzitie

Peroralne
pouzitie

Vnutorny obal

Kapsula (HPMC) v blistri
(PVC/PCTFE/hlinik)

Vrecko
(PET/hlinik/mLLDPE fdlia)

Vrecko
(PET/hlinik/mLLDPE fdlia)

Kapsula (HPMC) v blistri
(PVC/PCTFE/hlinik)

Vel'’kost balenia

32 kapsul

15 vreciek

30 vreciek

16 kapsul



	ANNEX A

