Req. apl. (ES)

numurs
EU/1/07/389/001

EU/1/07/389/002

EU/1/07/389/003

EU/1/07/389/004

EU/1/07/389/005

EU/1/07/389/006

EU/1/07/389/007

EU/1/07/389/008

EU/1/07/389/009

EU/1/07/389/010

EU/1/07/389/011

(Pieskirtais)

nosaukums

Orencia

Orencia

Orencia

Orencia

Orencia

Orencia

Orencia

Orencia

Orencia

Orencia

Orencia

Stiprums
250 mg

250 mg

250 mg

125 mg

125 mg

125 mg

125 mg

125 mg

125 mg

125 mg

125 mg

Zalu forma

Pulveris infGziju
koncentrata

skiduma pagatavosanai
Pulveris infaziju
koncentrata

skiduma pagatavosanai

Pulveris infaziju
koncentrata
skiduma pagatavosanai

Skidums injekcijam
Skidums injekcijam
Skidums injekcijam
Skidums injekcijam
Skidums injekcijam

Skidums injekcijam

Skidums injekcijam

Skidums injekcijam

12

IevadiSanas

veids
Intravenozai
ievadisanai

Intravenozai
ievadisanai

Intravenozai
ievadisanai

Subkutanai
lietosanai
Subkutanai
lietoSanai
Subkutanai
lietoSanai

Subkutanai
lietoSanai

Subkutanai
lietosanai

Subkutanai
lietoSanai

Subkutanai
lietoSanai

Subkutanai
lietoSanai

Tiesais
iepakojums
flakons (stikla)

flakons (stikla)

flakons (stikla)

pilnslirce (stikla)
pilnslirce (stikla)

pilnslirce (stikla)

pilnslirce (stikla)
ar adatas
aizsargierici
pilnslirce (stikla)
ar adatas
aizsargierici
pilnslirce (stikla)
ar adatas
aizsargierici

pilnslirce (stikla)
ar adatas
aizsargierici
pilnslirce (stikls)
pildspalvveida
injektora
(ClickJect)

Saturs

(koncentracija)
250 mg

250 mg

250 mg

1 ml (125 mg/ml)

1 ml (125 mg/ml)

1 ml (125 mg/ml)

1 ml (125 mg/ml)

1 ml (125 mg/ml)

1 ml (125 mg/ml)

1 ml (125 mg/ml)

1 ml (125 mg/ml)

Iepakojuma
lielumi

1 flakons + 1
Slirce

2 (2 x 1) flakoni
+2(2x1)
Slirces
(daudzdevu
iepakojums)

3 (3 x 1) flakoni
+3(3x1)
Slirces
(daudzdevu
iepakojums)

1 pilnSJirce

4 pilnslirces

12 (3 x 4)
pilnslirces
(daudzdevu
iepakojums)
1 pilnslirce

4 pilnglirces

12 (3 x 4)
pilnslirces
(daudzdevu
iepakojums)
3 pilnslirces

4 pildspalvveida
pilnSlirces



Req. apl. (ES)

numurs
EU/1/07/389/012

EU/1/07/389/013

EU/1/07/389/014

(Pieskirtais)
nosaukums
Orencia

Orencia

Orencia

Stiprums
125 mg

50 mg

87,5 mg

Zalu forma

Skidums injekcijam

Skidums injekcijam

Skidums injekcijam

212

IevadiSanas

veids
Subkutanai
lietosanai

Subkutanai
lietoSanai

Subkutanai
lietoSanai

Tiesais
iepakojums
pilnslirce (stikls)
pildspalvveida
injektora
(ClickJect)

pilnslirce (stikla)
ar adatas
aizsargierici
pilnslirce (stikla)
ar adatas
aizsargierici

(koncentracija)
1 ml (125 mg/ml)

Iepakojuma
lielumi

12 (3x 4)
pildspalvveida
pilnslirces
(daudzdevu
iepakojums)

0,4 ml (125 mg/ml) 4 pilnslirces

0,7 ml (125 mg/ml) 4 pilnSlirces



