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Номер на 
процедурата на 
ЕМА 
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/1/16/1101/001 Darzalex 20 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор

Интравенозно 
приложение

Флакон
(стъкло)

5 ml 1 флакон

EU/1/16/1101/002 Darzalex 20 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор

Интравенозно 
приложение

Флакон
(стъкло)

20 ml 1 флакон

EU/1/16/1101/003 Darzalex 20 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор

Интравенозно 
приложение

Флакон 
(стъкло)

5 ml + 20 ml Опаковка за 
започване на 
лечението: 
11 флакона (6 x 5 ml 
флакона + 5 x 20 ml 
флакона)

EU/1/16/1101/004 Darzalex 1800 mg Инжекционен 
разтвор

Подкожно 
приложение

Флакон 
(стъкло)

15 ml (120 mg/ml) 1 флакон


