EMA broj
postupka

EU/1/99/127/011

EU/1/99/127/012

EU/1/99/127/013

EU/1/99/127/014

EU/1/99/127/015

EU/1/99/127/016

EU/1/99/127/017

EU/1/99/127/018

EU/1/99/127/019

EU/1/99/127/020

EU/1/99/127/021

EU/1/99/127/022

Zasti¢eno
ime

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

3 milijuna
1U/0,5 mi

3 milijuna
1U/0,5 mi

3 milijuna
1U/0,5 mi

3 milijuna
1U/0,5 mi

5 milijuna
1U/0,5 mi

5 milijuna
1U/0,5 mi

5 milijuna
1U/0,5 mi

5 milijuna
1U/0,5 mi

AN

Farmaceutski
oblik

Otopina za injekciju ili
infuziju

Otopina za injekciju ili
infuziju

Otopina za injekciju ili
infuziju

Otopina za injekciju ili
infuziju

Otopina za injekciju ili
infuziju

Otopina za injekciju ili
infuziju

Otopina za |njekeQI|
infuziju o

O%‘@'Bekcuu li

topina za injekciju ili
infuziju

\'ﬁ) milijuna Otopina za injekciju ili

1u/ml

infuziju

10 milijuna Otopina za injekciju ili

1U/mi

infuziju

10 milijuna Otopina za injekciju ili

1u/ml

infuziju

Put primjene

Za primjenu pod
koZu ili u venu

Za primjenu pod
kozu ili u venu

Za primjenu pod
koZu ili u venu

Za primjenu pod
kozu ili u venu

Za primjenu pod
kozu ili u ve
u venu

primjenu pod
koZu ili u venu

Za primjenu pod
kozu ili u venu

Za primjenu pod
koZu ili u venu

Za primjenu pod
kozu ili u venu

Za primjenu pod
koZu ili u venu

Za primjenu pod
kozu ili u venu

1/3

m\

Unutarnje

Sastav

pakovanje

Bocica (staklo)

Bocica (staklo)

Bocica (staklo) {@lluuna 1U/ml)

Boaca&‘ 0,5 ml (6 milijuna 1U/ml)

@30 iICa (staklo)

Bocica (staklo)
Bocica (staklo)
Bocica (staklo)
Bocica (staklo)
Bocica (staklo)
Bocica (staklo)

Bocica (staklo)

(koncentracija)

0,5 ml (6 milijuna 1U/ml)

0,5 ml (6 milijuna 1U/ml)

0,5 ml (10 milijuna 1U/ml)

0,5 ml (10 milijuna 1U/ml)

0,5 ml (10 milijuna 1U/ml)

0,5 ml (10 milijuna 1U/ml)

1,0ml (10 milijuna 1U/ml)

1,0ml (10 milijuna 1U/ml)

1,0ml (10 milijuna 1U/ml)

1,0ml (10 milijuna 1U/ml)

Veli¢ina
pakovanja

1 bodica
1 bocica+ 1
injekcijski set?

6 bocica + 6
injekcijskih setova?

12 bocica + 12
injekcijskih setova?

1 bodica
1 bocica+ 1
injekcijski set?

6 bocica + 6
injekcijskih setova?

12 bocica + 12
injekcijskih setova?®

1 bodica
1 bocica+ 1
injekcijski set?

6 bocica + 6
injekcijskih setova?

12 bocica + 12
injekcijskih setova?®



EU/1/99/127/023

EU/1/99/127/024

EU/1/99/127/025

EU/1/99/127/026

EU/1/99/127/027

EU/1/99/127/028

EU/1/99/127/029

EU/1/99/127/030

EU/1/99/127/031

EU/1/99/127/032

EU/1/99/127/033

EU/1/99/127/034

EU/1/99/127/035

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

IntronA

18 milijuna
1U/3 mi

18 milijuna
1U/3 mi

18 milijuna
1U/3 mi

18 milijuna
1U/3 ml

25 milijuna
1U/2,5 mi

25 milijuna
1U/2,5 mi

25 milijuna
1U/2,5 mi

25 milijuna
1U/2,5 mi

18 milijuna
19]

U

30 milijuna Otopina za injekciju u

U

30 milijuna Otopina za injekciju u

U

Otopina za injekciju ili

infuziju

Otopina za injekciju ili

infuziju

Otopina za injekciju ili

infuziju

Otopina za injekciju ili

infuziju

Otopina za injekciju ili

infuziju

Otopina za injekciju ili

infuziju

Otopina za injekciju iI|

infuziju

Za primjenu pod
koZu ili u venu

Za primjenu pod
kozu ili u venu

Za primjenu pod
koZu ili u venu

Za primjenu pod
kozu ili u venu

Za primjenu pod
koZu ili u venu

Za primjenu pod

kozu ili u vew,\
Za prlmj w
u vénu

%prlmjenu pod

Otopina za |njekcu \k

infuziju ozu ili u venu
opin ) ciju u Za potkoznu
% zgalici imj

topina za injekciju u

18 mii
q\u} oo A L
v lijuna Otopina za injekciju u

viSedoznoj brizgalici

viSedoznoj brizgalici

viSedoznoj brizgalici

viSedoznoj brizgalici

primjenu

Za potkoznu
primjenu

Za potkoznu
primjenu

Za potkoznu
primjenu

Za potkoznu
primjenu

2/3

Bocica (staklo)

Bocica (staklo)

Bocica (staklo)

Bocica (staklo)

3,0 ml (6 milijuna 1U/ml)
3,0 ml (6 milijuna 1U/ml)

3,0 ml (6 milijuna 1U/ml)

3 Oe@duuna 1U/ml)

Bodica (E a@QZ 5 ml (10 milijuna 1U/ml)

Bo (staklo)

Bocica (staklo)

Bocica (staklo)

Ulozak (staklo) u
visedoznoj
brizgalici

Ulozak (staklo) u
visedoznoj
brizgalici

Ulozak (staklo) u
visedoznoj
brizgalici

Ulozak (staklo) u
visedoznoj
brizgalici

Ulozak (staklo) u
visedoznoj
brizgalici

2,5 ml (10 milijuna 1U/ml)

2,5 ml (10 milijuna 1U/ml)

2,5 ml (10 milijuna 1U/ml)

1,2 ml (15 milijuna 1U/ml)

1,2 ml (15 milijuna 1U/ml)

1,2 ml (15 milijuna 1U/ml)

1,2 ml (25 milijuna 1U/ml)

1,2 ml (25 milijuna 1U/ml)

1 bocica

1 bocica+ 6

injekcijskih setova*

2 bocice

12 bocica

1 bocica

1 bocica+ 6

injekcijskih setova*

2 bocice

12 bocica

1 brizgalica + 12
injekcijskih setova®
2 brizgalice + 24
injekcijska seta®

8 brizgalica + 96
injekcijskih setova®
1 brizgalica + 12
injekcijskih setova®
2 brizgalice + 24
injekcijska seta®



EU/1/99/127/036 IntronA 30 milijuna
19]
EU/1/99/127/037 IntronA 60 milijuna
1V]
EU/1/99/127/038 IntronA 60 milijuna
19]
EU/1/99/127/039 IntronA 60 milijuna
1V]
EU/1/99/127/041 IntronA 18 milijuna
1U/3 mi
EU/1/99/127/042 IntronA 18 milijuna
1U/3 mi
EU/1/99/127/043 IntronA 25 milijuna
1U/2,5 mi
EU/1/99/127/044 IntronA 25 milijuna
1U/2,5 ml

injekcijski set = Strcaljka za injekcij

1
2
% injekcijski set = igla za injekciju
4

injekcijski set = Strcaljka za injekciju‘ @ ga
oy
f

Otopina za injekciju u

viSedoznoj brizgalici

Otopina za injekciju u

viSedoznoj brizgalici

Otopina za injekciju u

viSedoznoj brizgalici

Otopina za injekciju u

viSedoznoj brizgalici

Otopina za injekciju ili

infuziju

Otopina za injekciju ili

infuziju

infuziju

.
*

Za potkoznu
primjenu

Za potkoznu
primjenu

Za potkoznu
primjenu

Za potkoznu
primjenu

Za primjenu pod
koZu ili u venu

Za primjenu pod
kozu ili u venu %

Otopina za injekciju ili Za primje@ Bocica (staklo)
venu

J(Oi@u

%primjenu pod

Otopina za injekcij i\k
infuziju \ ozu ili u venu

\(\O'\

injekciju + tupfer za c¢iséenje
za injekciju + tupfer za Cis¢enje

za discenje

injekcijski set = Strcaljka za injekciju + igla za injekciju + 2 tupfera za CiSéenje

3/3

Ulozak (staklo) u
visedoznoj
brizgalici

Ulozak (staklo) u
visedoznoj
brizgalici

Ulozak (staklo) u
visedoznoj
brizgalici

Ulozak (staklo) u
visedoznoj

1,2®®nilijuna 1U/ml)
brizgalici (
Bodica ( ta@ ,0 ml (6 milijuna 1U/ml)

BoQ(staho)

1,2 ml (25 milijuna 1U/ml)

1,2 ml (50 milijuna 1U/ml)

1,2 ml (50 milijuna 1U/ml)

3,0 ml (6 milijuna 1U/ml)

2,5 ml (10 milijuna 1U/ml)

Bocica (staklo) 2,5 ml (10 milijuna 1U/ml)

8 brizgalica + 96
injekcijskih setova®

1 brizgalica + 12
injekcijskih setova®

2 brizgalice + 24
injekcijska seta®

8 brizgalica + 96
injekcijskih setova®

2 bocice + 12
injekcijskih setova®

12 bocica + 72
injekcijska seta*

2 bocica + 12
injekcijskih setova®

12 bocica + 72
injekcijska seta*



