
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ПРИЛОЖЕНИЕ A



 

 

РУ № (на ЕС) Свободно 
избрано име 

Количество 
на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица 

Лекарствена 
форма 

Път на 
въвеждане 

Първична опаковка Съдържание 
(концентрация) 

Вид опаковка 

EU/1/19/1383/001 Лакозамид 
UCB 

10 mg/ml Инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

флакон (стъкло) 20 ml 1 флакон  

EU/1/19/1383/002 Лакозамид 
UCB 

10 mg/ml Инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

флакон (стъкло) 20 ml 5 флакона  

EU/1/19/1383/003 Лакозамид 
UCB 

10 mg/ml Сироп Перорално 
приложение 

бутилка (стъкло) 200 ml 1 бутилка + 1 
мерителна 
чашка 30 ml + 1 
спринцовка за 
перорални 

форми 10 ml + 
адаптeр  

EU/1/19/1383/004 Лакозамид 
UCB 

50 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  14 таблетки 

EU/1/19/1383/005 Лакозамид 
UCB 

50 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  14 x 1 таблетки 
(блистер с 

единични дози)  
EU/1/19/1383/006 Лакозамид 

UCB 
50 mg Филмирана 

таблетка 
Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  28 таблетки  

EU/1/19/1383/007 Лакозамид 
UCB 

50 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  56 таблетки 

EU/1/19/1383/008 Лакозамид 
UCB 

50 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  56 x 1 таблетки 
(блистер с 

единични дози)  
EU/1/19/1383/009 Лакозамид 

UCB 
50 mg Филмирана 

таблетка 
Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  168 таблетки  

EU/1/19/1383/010 Лакозамид 
UCB 

100 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  14 таблетки 

EU/1/19/1383/011 Лакозамид 
UCB 

100 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  14 x 1 таблетки 
(блистер с 

единични дози)  



 

 

РУ № (на ЕС) Свободно 
избрано име 

Количество 
на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица 

Лекарствена 
форма 

Път на 
въвеждане 

Първична опаковка Съдържание 
(концентрация) 

Вид опаковка 

EU/1/19/1383/012 Лакозамид 
UCB 

100 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  28 таблетки 

EU/1/19/1383/013 Лакозамид 
UCB 

100 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  56 таблетки 

EU/1/19/1383/014 Лакозамид 
UCB 

100 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  56 x 1 таблетки 
(блистер с 

единични дози)  
EU/1/19/1383/015 Лакозамид 

UCB 
100 mg Филмирана 

таблетка 
Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  168 таблетки 

EU/1/19/1383/016 Лакозамид 
UCB 

150 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  14 таблетки  

EU/1/19/1383/017 Лакозамид 
UCB 

150 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Al)  14 x 1 таблетки 
(блистер с 

единични дози)  
EU/1/19/1383/018 Лакозамид 

UCB 
150 mg Филмирана 

таблетка 
Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Al)  28 таблетки  

EU/1/19/1383/019 Лакозамид 
UCB 

150 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Al)  56 таблетки  

EU/1/19/1383/020 Лакозамид 
UCB 

150 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  56 x 1 таблетки 
(блистер с 

единични дози)  
EU/1/19/1383/021 Лакозамид 

UCB 
150 mg Филмирана 

таблетка 
Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  168 (3 x 56) 
таблетки 
(групова 
опаковка)  

EU/1/19/1383/022 Лакозамид 
UCB 

200 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  14 таблетки  
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EU/1/19/1383/023 Лакозамид 
UCB 

200 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  14 x 1 таблетки 
(блистер с 

единични дози)  
EU/1/19/1383/024 Лакозамид 

UCB 
200 mg Филмирана 

таблетка 
Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  28 таблетки  

EU/1/19/1383/025 Лакозамид 
UCB 

200 mg Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  14 x 156 
таблетки 
(блистер с 

единични дози)  
EU/1/19/1383/026 Лакозамид 

UCB 
200 mg Филмирана 

таблетка 
Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  56 x 1 таблетки 
(блистер с 

единични дози)  
EU/1/19/1383/027 Лакозамид 

UCB 
200 mg Филмирана 

таблетка 
Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  168 (3 x 156) 
таблетки 
(групова 
опаковка)  

EU/1/19/1383/028 Лакозамид 
UCB 

50 / 100/ 150 
/ 200 mg 

Филмирана 
таблетка 

Перорално 
приложение 

Блистер (PVC/PVDC/Аl)  Опаковка за 
начало на 
лечението: 14 
таблетки + 14 
таблетки + 14 
таблетки + 14 
таблетки  
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