Numero do

procedimento
EMA

EU/1/16/1158/00

1

EU/1/16/1158/00
2

EU/1/16/1158/00
3

EU/1/16/1158/00
4

EU/1/16/1158/00
5

Nome
(de
fantasia)

AFSTYLA

AFSTYLA

AFSTYLA

AFSTYLA

AFSTYLA

Dosagem

250 UI

500 UI

1000 UI

1500 UI

2000 IU

Forma

farmacéutica

P6 e solvente
para solucao
injetavel

P6 e solvente
para solucao
injetavel

P6 e solvente
para solugao
injetavel

P6 e solvente
para solucao
injetavel

P6 e solvente
para solugao
injetavel

Via de

Acondicionamento

Conteido

Administracdo Primario

Via
intravenosa

Via
intravenosa

Via
intravenosa

Via
intravenosa

Via
intravenosa

1/2

Pé: frasco para
injetaveis (vidro)
Solvente: frasco
para injetaveis
(vidro)

Pé: frasco para
injetaveis (vidro)
Solvente: frasco
para injetaveis
(vidro)

Pé: frasco para
injetaveis (vidro)
Solvente: frasco
para injetaveis
(vidro)

Pé: frasco para
injetaveis (vidro)
Solvente: frasco
para injetaveis
(vidro)

Pé: frasco para
injetaveis (vidro)
Solvente: frasco
para injetaveis
(vidro)

(concentracao)

PS: 250 UI +
Solvente: 2,5 ml

P46: 500 UI +
Solvente: 2.5 ml

P6: 1000 UI +
Solvente: 2.5 ml

P6: 1500 UI +
Solvente: 5 mi

P6: 2000 UI +
Solvente: 5 ml

Dimensao da embalagem

1 frasco para injetaveis +

1 frasco para injetaveis +

1 dispositivo de transferéncia
com filtro + 1 seringa + 1
sistema de venopungao + 2
toalhetes de alcool + 1 penso
rapido

1 frasco para injetaveis +

1 frasco para injetaveis +

1 dispositivo de transferéncia
com filtro + 1 seringa + 1
sistema de venopungao + 2
toalhetes de alcool + 1 penso
rapido

1 frasco para injetaveis +

1 frasco para injetaveis +

1 dispositivo de transferéncia
com filtro + 1 seringa + 1
sistema de venopungao + 2
toalhetes de alcool + 1 penso
rapido

1 frasco para injetaveis +

1 frasco para injetaveis +

1 dispositivo de transferéncia
com filtro + 1 seringa + 1
sistema de venopungao + 2
toalhetes de alcool + 1 penso
rapido

1 frasco para injetaveis +

1 frasco para injetaveis +

1 dispositivo de transferéncia
com filtro + 1 seringa + 1
sistema de venopungao + 2
toalhetes de alcool + 1 penso
rapido



Numero do

procedimento
EMA

EU/1/16/1158/00
6

EU/1/16/1158/00
7

Nome
(de
fantasia)

AFSTYLA

AFSTYLA

Dosagem

2500 UI

3000 UI

Forma

farmacéutica

P6 e solvente
para solucao
injetavel

P6 e solvente
para solugao
injetavel

Via de

Via
intravenosa

Via
intravenosa

2/2

Acondicionamento

Conteido

Administracdo Primario

Pé: frasco para
injetaveis (vidro)
Solvente: frasco
para injetaveis
(vidro)

Pé: frasco para
injetaveis (vidro)
Solvente: frasco
para injetaveis
(vidro)

(concentracao)
P6: 2500 UI +

Solvente: 5 mi

P6: 3000 UI +
Solvente: 5 ml

Dimensao da embalagem

1 frasco para injetaveis +

1 frasco para injetaveis +

1 dispositivo de transferéncia
com filtro + 1 seringa + 1
sistema de venopungao + 2
toalhetes de alcool + 1 penso
rapido

1 frasco para injetaveis +

1 frasco para injetaveis +

1 dispositivo de transferéncia
com filtro + 1 seringa + 1
sistema de venopungao + 2
toalhetes de alcool + 1 penso
rapido



