PRILOHA A



EU (Reg.) ¢islo

Vymysleny

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

nazov
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB

Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB

Sila
10 mg/ml
10 mg/ml

10 mg/ml

50 mg
50 mg
50 mg
50 mg
50 mg
50 mg
100 mg
100 mg
100 mg
100 mg
100 mg

100 mg

Liekova forma

Cesta podania

Vnutorny obal

Infazny roztok
Infizny roztok

Sirup

Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta

Intravendzne
pouzitie
Intravenozne
pouzitie
Peroralne
pouzitie

Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie

Injekéna liekovka
(sklenend)
Injek¢na liekovka
(sklenena)
flaska (sklenend)

Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)

Obsah Velkost’ balenia
(koncentracia)

20 ml 1 injekéna liekovka
20 ml 5 injek¢nych liekoviek
200 ml 1 flfaska + 1 odmerka

s objemom 30 ml + 1
peroralna striekacka
s objemom 10 ml +
adaptér

14 tabliet

14 x 1 tableta
(jednodavkové)
28 tabliet

56 tabliet

56 x 1 tableta
(jednodavkové)
168 tabliet

14 tabliet

14 x 1 tableta
(jednodavkoveé)
28 tabliet

56 tabliet

56 x 1 tableta

(jednodavkoveé)
168 tabliet



EU (Reg.) ¢islo

Vymysleny

EU/1/19/1383/016

EU/1/19/1383/017

EU/1/19/1383/018

EU/1/19/1383/019

EU/1/19/1383/020

EU/1/19/1383/021

EU/1/19/1383/022

EU/1/19/1383/023

EU/1/19/1383/024

EU/1/19/1383/025

EU/1/19/1383/026

EU/1/19/1383/027

EU/1/19/1383/028

nazov
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB
Lacosamide
UCB

Sila

150 mg
150 mg
150 mg
150 mg
150 mg
150 mg
200 mg
200 mg
200 mg
200 mg
200 mg
200 mg

50/100/150/200
mg

Liekova forma

Cesta podania Vnutorny obal

Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta
Filmom obalena
tableta

Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie
Peroralne
pouzitie

Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)
Blister
(PVC/PVDC/ALU)

(koncentracia)

Velkost’ balenia

14 tabliet

14 x 1 tableta
(jednodavkoveé)
28 tabliet

56 tabliet

56 x 1 tableta
(jednodavkové)

168 (3 x 56) tabliet
(viacnasobné balenie)
14 tabliet

14 x 1 tableta
(jednodavkové)
28 tabliet

56 tabliet

56 x 1 tableta
(jednodavkove)

168 (3 x 56) tabliet
(viacnasobné balenie)
Balenie na zahgjenie
lieCby: 14 tabliet +14
tabliet + 14 tabliet + 14
tabliet



	ema-form-h-5243-annexa-sk-annotated

