Req. (EU) dcislo

EU/1/00/132/001

EU/1/00/132/002

EU/1/00/132/003

EU/1/00/132/004

EU/1/00/132/005

EU/1/00/132/006

EU/1/00/132/007

(Vymysleny)

nazov

ViraferonPeg
ViraferonPeg
ViraferonPeg
ViraferonPeg
ViraferonPeg
ViraferonPeg

ViraferonPeg

*

V

2
)

50
mikrogramov

50
mikrogramov

50
mikrogramov

50
mikrogramov

50
mikrogramov

80
mikrogramov

o N

il

Liekova

forma

Prasok Podkozné
arozpustadl  pouzitie
o na injek¢ény

roztok

Prasok Podkozné
arozpustadl  pouzitie
o na injek¢ény

roztok

Prasok Podkozné
arozpustadl  pouzitie

o na injek¢ény
roztok
Prasok Pod
arozpustadl p @

o na injek¢ény

roztok
Podkozné

PraSok
a roz 'I

pouZzitie
0 0 dCny
PifasSok Podkozné
a rozpustadl  pouzitie
o na injek¢ény
roztok
Prasok Podkozné
arozpustadl  pouzitie

o na injek¢ny
roztok

Cesta podania Vnutorny obal

prasok: injek¢éna %ﬂ (50 pg/0,5

liekovka (sklo); *
rozpustadlo:
ampulka (sk
prasok: in;'&)
liekovkg (sk®);

s

Mok: injek¢éna
%kovka (sklo);

QO rozpustadlo:

ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)

@

0,7 ml (50 pg/0,5
ml)

0,7 ml (50 pg/0,5
ml)

0,7 ml (50 pg/0,5
ml)

0,7 ml (50 pg/0,5
ml)

0,7 ml (80 pg/0,5
ml)

0,7 ml (80 pg/0,5
ml)

Vel'’kost
balenia

1 injek¢na
liekovka +
1 ampulka

1 injek¢na
liekovka +

1 ampulka +

1 injekény set?
4 injek¢né
liekovky +

4 ampulky

4 injek¢né
liekovky +

4 ampulky + 4
injekéné sety*
6 injekénych
liekoviek +

6 ampuliek

1 injek¢na
liekovka +
1 ampulka

1 injek¢na
liekovka +

1 ampulka +

1 injekény set?



Req. (EU) dcislo

EU/1/00/132/008

EU/1/00/132/009

EU/1/00/132/010

EU/1/00/132/011

EU/1/00/132/012

EU/1/00/132/013

EU/1/00/132/014

(Vymysleny)

nazov

ViraferonPeg
ViraferonPeg
ViraferonPeg
ViraferonPeg
ViraferonPeg
ViraferonPeg

ViraferonPeg

*

V

0
)

80
mikrogramov

80
mikrogramov

80
mikrogramov

100
mikrogramov

100
mikrogramov

100
mikrogramov

100 :

mikr. oV

=
il

o

Liekova
forma

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok
a rozpu
o na jQj
A

B

a yozpustad|
0 na injekény
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok

Cesta podania

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZitie

Podkozné
pouZzitie

Ezz%f@o
\
&koiné

pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

Vnutorny obal

prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: inje
liekovka (Rl

s

rozpustgdlo®

vka (sklo);

%Zplﬁét’adlo:

ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)

Obsah

s %)
konce R

o,{@o Hg/0,5
2

0,7 ml (80 pg/0,5
ml)

0,7 ml (80 pg/0,5
ml)

0,7 ml (100
pg/0,5 ml)

0,7 ml (100
pg/0,5 ml)

0,7 ml (100
pg/0,5 ml)

0,7 ml (100
pg/0,5 ml)

Vel'’kost
balenia

4 injek¢né
liekovky +
4 ampulky

4 vials + 4
ampoules + 4
injekéné sety*

6 injek¢nych
liekoviek +
6 ampuliek

1 injek¢na
liekovka +
1 ampulka

1 injek¢na
liekovka +

1 ampulka +

1 injekény set?
4 injekéné
liekovky +

4 ampulky

4 injek¢né
liekovky + 4
ampulky + 4
injekéné sety*



Req. (EU) dcislo

EU/1/00/132/015

EU/1/00/132/016

EU/1/00/132/017

EU/1/00/132/018

EU/1/00/132/019

EU/1/00/132/020

EU/1/00/132/021

(Vymysleny)

nazov

ViraferonPeg
ViraferonPeg
ViraferonPeg
ViraferonPeg
ViraferonPeg
ViraferonPeg

ViraferonPeg

*

V

0
)

100
mikrogramov

120
mikrogramov

120
mikrogramov

120
mikrogramov

120
mikrogramov

120
mikrogramov

150 :

mikr. oV

=
il

o

Liekova
forma

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok
a rozpu
o na jQj
A

B

a yozpustad|
0 na injekény
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok

Cesta podania

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZitie

Podkozné
pouZzitie

Ezz%f@o
\
&koiné

pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

Vnutorny obal

prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: inje
liekovka (Rl

s

rozpustgdlo®

vka (sklo);

%zpﬂét’adlo:

ampulka (sklo)
prasok: injek¢na
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)

%?;5&8"

Obsah

'

0,7 ml (120

pg/0,5 ml)

0,7 ml (120
pg/0,5 ml)

0,7 ml (120
pg/0,5 ml)

0,7 ml (120
pg/0,5 ml)

0,7 ml (120
pg/0,5 ml)

0,7 ml (150
pg/0,5 ml)

s %)
konce R

Vel'’kost
balenia

6 injekénych
liekoviek +
6 ampuliek

1 injek¢na
liekovka +
1 ampulka

1 injek¢na
liekovka +

1 ampulka +

1 injekény set?
4 injek¢né
liekovky +

4 ampulky

4 injek¢né
liekovky + 4
ampulky + 4
injekéné sety*
6 injekénych
liekoviek +

6 ampuliek

1 injek¢na
liekovka +
1 ampulka



Req. (EU) dcislo

EU/1/00/132/022

EU/1/00/132/023

EU/1/00/132/024

EU/1/00/132/025

EU/1/00/132/026

EU/1/00/132/027

EU/1/00/132/028

(Vymysleny)

nazov

ViraferonPeg

ViraferonPeg

ViraferonPeg

ViraferonPeg

ViraferonPeg

ViraferonPeg

ViraferonPeg

0
)

150
mikrogramov

150
mikrogramov

150
mikrogramov

150
mikrogramov

50
mikrogramov

80
mikrogramov

o

Liekova
forma

Prasok
a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok
a rozpu

ona E
PijasSok
a rozpustad|

o na injek¢ny
roztok

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok

Cesta podania

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZitie

Podkozné
pouZzitie

Ezz%f@o
\
&kozné

pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

Vnutorny obal

prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: inje
liekovka (Rl

s

rozpustgdlo®

vka (sklo);

%zpﬂét’adlo:

ampulka (sklo)
prasok: injek¢éna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)
prasok: injekéna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)

prasok: injekéna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)

prasok: injekéna
liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)

é@%’

Obsah @
(konceE)& )

'

0,7 ml (150
pg/0,5 ml)

0,7 ml (150
pg/0,5 ml)

0,7 ml (150
pg/0,5 ml)

0,7 ml (50 pg/0,5
ml)

0,7 ml (80 pg/0,5
ml)

0,7 ml (100
ng/0,5 ml)

Vel'’kost
balenia

1 injek¢na
liekovka +

1 ampulka +

1 injekény set?
4 injek¢né
liekovky +

4 ampulky

4 injek¢né
liekovky +

4 ampulky + 4
injekéné sety*
6 injek¢nych
liekoviek +

6 ampuliek

12 injek¢nych
liekoviek +

12 ampuliek +
12 injekénych
setov!

12 injek¢nych
liekoviek +

12 ampuliek +
12 injekénych
setov!

12 injek¢nych
liekoviek +

12 ampuliek +
12 injekénych
setov!



Req. (EU) dcislo

EU/1/00/132/029

EU/1/00/132/030

EU/1/00/132/031

EU/1/00/132/032

EU/1/00/132/034

EU/1/00/132/035

EU/1/00/132/036

(Vymysleny)

nazov

ViraferonPeg
ViraferonPeg

ViraferonPeg
ViraferonPeg

ViraferonPeg

ViraferonPeg

ViraferonPeg

*

V

il

2
)

120
mikrogramov

150
mikrogramov

50
mikrogramov

50
mikrogramov

50
mikrogramov

80

mikr&
mikrogramov

o

Liekova
forma

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|

0 na injek¢ény
roztok

O

a rodudadi
njekcény

Praso

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok

Cesta podania Vnutorny obal

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

O

D

tie

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

prasok: injekéna

liekovka (sklo);
rozpustadlo:
ampulka (sklo)

liekovkg (s

prasok: in;&@
);

plnené pero
(zasobnik, sklo)

naplnené pero
(zasobnik, sklo)

naplnené pero
(zasobnik, sklo)

naplnené pero
(zasobnik, sklo)

naplnené pero
(zasobnik, sklo)

g&?’

Obsah @
(konceE)& )

'

0,7 ml (150
ng/0,5 ml)

0,5 ml (50 pg/0,5
ml)

0,5 ml (50 pg/0,5
ml)

0,5 ml (50 pg/0,5
ml)

0,5 ml (80 pg/0,5
ml)

0,5 ml (80 pg/0,5
ml)

Vel'’kost
balenia

12 injek¢nych
liekoviek +

12 ampuliek +
12 injekénych
setov!

12 injek¢nych
liekoviek +

12 ampuliek +
12 injekénych
setov

1 pero +

1 injek¢na ihla
+ 2 Cistiace
tampoény

4 pera +

4 injek¢né ihly
+ 8 Cistiacich
tamponov

12 pier +

12 injek¢nych
ihiel +

24 (Cistiacich
tamponov

1 pero +

1 injek¢na ihla
+ 2 Cistiace
tampony

4 pera +

4 injek¢né ihly
+ 8 Cistiacich
tamponov



Req. (EU) dcislo

EU/1/00/132/038

EU/1/00/132/039

EU/1/00/132/040

EU/1/00/132/042

EU/1/00/132/043

EU/1/00/132/044

EU/1/00/132/046

(Vymysleny)

nazov

ViraferonPeg

ViraferonPeg
ViraferonPeg

ViraferonPeg

ViraferonPeg
ViraferonPeg

ViraferonPeg

*

V

2
)

80
mikrogramov

100
mikrogramov

100
mikrogramov

100
mikrogramov

120
mikrogramov

120

mikrog raz®
%@g ramov

il

o

Liekova
forma

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ény

roztok 0
Praso, O
a roduNad|
njekcény
rdgtok
Prasok
a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok
a rozpustad|
o na injek¢ény
roztok

Cesta podania Vnutorny obal

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

o
Q
0

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZzitie

naplnené pero
(zasobnik, sklo)

naplnené K@
Ssno)

(zésobé'k,

v

Nnené pero
%ésobnik, sklo)

naplnené pero
(zasobnik, sklo)

naplnené pero
(zasobnik, sklo)

naplnené pero
(zasobnik, sklo)

naplnené pero
(zasobnik, sklo)

&
2

0,5 ml (100
pg/0,5 ml)

0,5 ml (100
pg/0,5 ml)

0,5 ml (100
pg/0,5 ml)

0,5 ml (120
pg/0,5 ml)

0,5 ml (120
pg/0,5 ml)

0,5 ml (120
pg/0,5 ml)

konce @
)

0 pg/0,5

Vel'’kost
balenia

12 pier +

12 injek¢nych
ihiel

+ 24 (istiacich
tamponov

1 pero +

1 injek¢na ihla
+ 2 Cistiace
tampoény

4 pera +

4 injek¢né ihly
+ 8 Cistiacich
tamponov

12 pier +

12 injek¢nych
ihiel

+ 24 (istiacich
tamponov

1 pero +

1 injek¢na ihla
+ 2 Cistiace
tampoény

4 pera +

4 injek¢né ihly
+ 8 Cistiacich
tamponov

12 pier +

12 injek¢nych
ihiel

+ 24 (istiacich
tamponov



Req. (EU) dcislo

EU/1/00/132/047

EU/1/00/132/048

EU/1/00/132/050

(Vymysleny)

nazov

ViraferonPeg

ViraferonPeg

ViraferonPeg

2
)

150
mikrogramov

150
mikrogramov

150
mikrogramov

Liekova
forma

Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok
Prasok

a rozpustad|
o na injek¢ny
roztok

L injekény set = injek&na striekacka + 2 injekéné ihly + Cistiaci tampén

*

V

S

=
il

o

O
o)

O
o)

O

Cesta podania Vnutorny obal

Podkozné
pouZzitie

Podkozné
pouZitie

Podkozné
pouZzitie

&

O

naplnené pero
(zasobnik, sklo)

naplnené pe 0,5 ml (150
(zasobnik Pz’ pug/0,5 mi)
ﬁa@é pero 0,5 ml (150
%&obnl’k, sklo) png/0,5 ml)

O

Vel'’kost
balenia

1 pero +

1 injek¢na ihla
+ 2 Cistiace
tampoény

4 pera +

4 injek¢né ihly
+ 8 Cistiacich
tamponov

12 pier +

12 injek¢nych
ihiel

+ 24 (istiacich
tamponov





