PRILOHA A



Registracéni (EU)

(Smysleny)

Sila

cislo

EU/1/19/1383/001

EU/1/19/1383/002

EU/1/19/1383/003

EU/1/19/1383/004
EU/1/19/1383/005
EU/1/19/1383/006
EU/1/19/1383/007
EU/1/19/1383/008
EU/1/19/1383/009
EU/1/19/1383/010
EU/1/19/1383/011
EU/1/19/1383/012
EU/1/19/1383/013
EU/1/19/1383/014
EU/1/19/1383/015
EU/1/19/1383/016
EU/1/19/1383/017

EU/1/19/1383/018

nazev

Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB

Lacosamide
uUCB

Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UcCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB

10 mg/mi

10 mg/ml

10 mg/mi

50 mg
50 mg
50 mg
50 mg
50 mg
50 mg
100 mg
100 mg
100 mg
100 mg
100 mg
100 mg
150 mg
150 mg

150 mg

Lékova forma Cesta podani

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Sirup

Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta

Intravendézni podani

Intraven6zni podani

Peroralni podani

Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani

Peroralni podani

VnitFni obal

Injekéni lahvicka
(sklenéna)
Injekéni lahvicka
(sklenéna)

Lahev (sklenéna)

Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)

Blistr (PVC/PVDC/AI)

Obsah
(koncentrace)

20 ml

20 ml

200 mi

Velikosti baleni

1 injekéni lahvicka
5 injek¢nich lahvicek

1 lahvicka + 1
odmérka o objemu
30 ml + 1 stiikacka
pro peroralni podani o
objemu 10 ml +
adaptér

14 tablet

14 x 1 tableta (jedna
davka)
28 tablet

56 tablet

56 x 1 tableta (jedna
davka)

168 tablet

14 tablet

14 x 1 tableta (jedna
davka)

28 tablet

56 tablet

56 x 1 tableta (jedna
davka)

168 tablet

14 tablet

14 x 1 tableta (jedna

davka)
28 tablet



Lékova forma Cesta podani

Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta
Potahovana
tableta

50/100/150/200 Potahovana

Registracni (EU) (SmysSleny) Sila
Cislo nazev
EU/1/19/1383/019 Lacosamide 150 mg
ucB
EU/1/19/1383/020 Lacosamide 150 mg
ucB
EU/1/19/1383/021 Lacosamide 150 mg
ucB
EU/1/19/1383/022 Lacosamide 200 mg
ucB
EU/1/19/1383/023 Lacosamide 200 mg
ucB
EU/1/19/1383/024 Lacosamide 200 mg
ucB
EU/1/19/1383/025 Lacosamide 200 mg
ucB
EU/1/19/1383/026 Lacosamide 200 mg
ucB
EU/1/19/1383/027 Lacosamide 200 mg
ucB
EU/1/19/1383/028 Lacosamide
UCB mg

tableta

Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani
Peroralni podani

Peroralni podani

VnitFni obal

Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)
Blistr (PVC/PVDC/AI)

Blistr (PVC/PVDC/AI)

Obsah
(koncentrace)

Velikosti baleni

56 tablet

56 x 1 tableta (jedna
davka)

168 (3 x 56) tablet
(viceCetné baleni)

14 tablet

14 x 1 tableta (jedna
davka)
28 tablet

56 tablet

56 x 1 tableta (jedna
davka)

168 (3 x 56) tablet
(vicecetné baleni)
Baleni pro zahajeni
éCby: 14 tablet + 14
tablet + 14 tablet +
14 tablet
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