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Número do 
procedimento 
EMA

Nome
(de 
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Forma 
farmacêutica

Via de 
Administração
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Primário

Conteúdo 
(concentração)

Dimensão da embalagem

EU/1/16/1158/00
1

AFSTYLA 250 UI
Pó e solvente 
para solução 
injetável

Via 
intravenosa

Pó: frasco para 
injetáveis (vidro)
Solvente: frasco 
para injetáveis 
(vidro)

Pó: 250 UI + 
Solvente: 2,5 ml 

1 frasco para injetáveis +
1 frasco para injetáveis +
1 dispositivo de transferência 
com filtro + 1 seringa + 1 
sistema de venopunção + 2 
toalhetes de álcool + 1 penso 
rápido

EU/1/16/1158/00
2

AFSTYLA 500 UI
Pó e solvente 
para solução 
injetável

Via 
intravenosa

Pó: frasco para 
injetáveis (vidro)
Solvente: frasco 
para injetáveis 
(vidro)

Pó: 500 UI + 
Solvente: 2.5 ml 

1 frasco para injetáveis +
1 frasco para injetáveis +
1 dispositivo de transferência 
com filtro + 1 seringa + 1 
sistema de venopunção + 2 
toalhetes de álcool + 1 penso 
rápido

EU/1/16/1158/00
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AFSTYLA 1000 UI
Pó e solvente 
para solução 
injetável

Via 
intravenosa

Pó: frasco para 
injetáveis (vidro)
Solvente: frasco 
para injetáveis 
(vidro)

Pó: 1000 UI + 
Solvente: 2.5 ml 

1 frasco para injetáveis +
1 frasco para injetáveis +
1 dispositivo de transferência 
com filtro + 1 seringa + 1 
sistema de venopunção + 2 
toalhetes de álcool + 1 penso 
rápido
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AFSTYLA 1500 UI
Pó e solvente 
para solução 
injetável

Via 
intravenosa

Pó: frasco para 
injetáveis (vidro)
Solvente: frasco 
para injetáveis 
(vidro)

Pó: 1500 UI + 
Solvente: 5 ml

1 frasco para injetáveis +
1 frasco para injetáveis +
1 dispositivo de transferência 
com filtro + 1 seringa + 1 
sistema de venopunção + 2 
toalhetes de álcool + 1 penso 
rápido
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5

AFSTYLA 2000 IU
Pó e solvente 
para solução 
injetável

Via 
intravenosa

Pó: frasco para 
injetáveis (vidro)
Solvente: frasco 
para injetáveis 
(vidro)

Pó: 2000 UI + 
Solvente: 5 ml

1 frasco para injetáveis +
1 frasco para injetáveis +
1 dispositivo de transferência 
com filtro + 1 seringa + 1 
sistema de venopunção + 2 
toalhetes de álcool + 1 penso 
rápido
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AFSTYLA 2500 UI
Pó e solvente 
para solução 
injetável

Via 
intravenosa

Pó: frasco para 
injetáveis (vidro)
Solvente: frasco 
para injetáveis 
(vidro)

Pó: 2500 UI + 
Solvente: 5 ml

1 frasco para injetáveis +
1 frasco para injetáveis +
1 dispositivo de transferência 
com filtro + 1 seringa + 1 
sistema de venopunção + 2 
toalhetes de álcool + 1 penso 
rápido
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AFSTYLA 3000 UI
Pó e solvente 
para solução 
injetável

Via 
intravenosa

Pó: frasco para 
injetáveis (vidro)
Solvente: frasco 
para injetáveis 
(vidro)

Pó: 3000 UI + 
Solvente: 5 ml

1 frasco para injetáveis +
1 frasco para injetáveis +
1 dispositivo de transferência 
com filtro + 1 seringa + 1 
sistema de venopunção + 2 
toalhetes de álcool + 1 penso 
rápido


