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Numéro AMM 
(EU)

Nom 
commercial

Dosage
Forme 
pharmaceutique

Voie 
d’administration

Conditionnement 
primaire

Contenu
(concentration)

Taille du 
conditionnement

EU/1/16/1158/00
1

AFSTYLA 250 UI
Poudre et solvant 
pour solution 
injectable

Voie 
intraveineuse

Flacon de poudre 
(verre)
Solvant : flacon 
(verre)

Poudre : 250 IU + 
Solvant : 2.5 ml

1 flacon + 1 flacon +
1 dispositif de 
transfert avec filtre + 
1 seringue + 1 kit de 
ponction veineuse + 2 
tampons + 1 
pansement

EU/1/16/1158/00
2

AFSTYLA 500 UI
Poudre et solvant 
pour solution 
injectable

Voie 
intraveineuse

Flacon de poudre 
(verre)
Solvant : flacon 
(verre)

Poudre : 500 IU + 
Solvant : 2.5 ml

1 flacon + 1 flacon +
1 dispositif de 
transfert avec filtre + 
1 seringue + 1 kit de 
ponction veineuse + 2 
tampons + 1 
pansement

EU/1/16/1158/00
3

AFSTYLA 1000 UI
Poudre et solvant 
pour solution 
injectable

Voie 
intraveineuse

Flacon de poudre 
(verre)
Solvant : flacon 
(verre)

Poudre : 1000 IU 
+ Solvant : 2.5 ml

1 flacon + 1 flacon +
1 dispositif de 
transfert avec filtre + 
1 seringue + 1 kit de 
ponction veineuse + 2 
tampons + 1 
pansement

EU/1/16/1158/00
4

AFSTYLA 1500 UI
Poudre et solvant 
pour solution 
injectable

Voie 
intraveineuse

Flacon de poudre 
(verre)
Solvant : flacon 
(verre)

Poudre : 1500 IU 
+ Solvant: 5 ml

1 flacon + 1 flacon +
1 dispositif de 
transfert avec filtre + 
1 seringue + 1 kit de 
ponction veineuse + 2 
tampons + 1 
pansement

EU/1/16/1158/00
5

AFSTYLA 2000 UI
Poudre et solvant 
pour solution 
injectable

Voie 
intraveineuse

Flacon de poudre 
(verre)
Solvant : flacon 
(verre)

Poudre : 2000 IU 
+ Solvant : 5 ml

1 flacon + 1 flacon +
1 dispositif de 
transfert avec filtre + 
1 seringue + 1 kit de 
ponction veineuse + 2 
tampons + 1 
pansement
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Numéro AMM 
(EU)

Nom 
commercial

Dosage
Forme 
pharmaceutique

Voie 
d’administration

Conditionnement 
primaire

Contenu
(concentration)

Taille du 
conditionnement

EU/1/16/1158/00
6

AFSTYLA 2500 UI
Poudre et solvant 
pour solution 
injectable

Voie 
intraveineuse

Flacon de poudre 
(verre)
Solvant : flacon 
(verre)

Poudre : 2500 IU 
+ Solvant : 5 ml

1 flacon + 1 flacon +
1 dispositif de 
transfert avec filtre + 
1 seringue + 1 kit de 
ponction veineuse + 2 
tampons + 1 
pansement

EU/1/16/1158/00
7

AFSTYLA 3000 UI
Poudre et solvant 
pour solution 
injectable

Voie 
intraveineuse

Flacon de poudre 
(verre)
Solvant : flacon 
(verre)

Poudre : 3000 IU 
+ Solvant : 5 ml

1 flacon + 1 flacon +
1 dispositif de 
transfert avec filtre + 
1 seringue + 1 kit de 
ponction veineuse + 2 
tampons + 1 
pansement


