Numarul (UE)

Numele

Concentratia Forma

Calea de

APP

EU/1/13/882/001

EU/1/13/882/002

EU/1/13/882/003

EU/1/13/882/004

(inventat)

Abilify
Maintena

300 mg

Abilify
Maintena

400 mg

Abilify
Maintena

300 mg

Abilify
Maintena

400 mg

farmaceutica administrare

Administrare
intramusculara

Pulbere si solvent
pentru suspensie
injectabila cu
eliberare prelungitd

Administrare
intramusculara

Pulbere si solvent
pentru suspensie
injectabila cu
eliberare prelungita

Administrare
intramusculara

Pulbere si solvent
pentru suspensie
injectabila cu
eliberare prelungita

Administrare
intramusculara

Pulbere si solvent
pentru suspensie
injectabild cu
eliberare prelungitd

1/2

Ambalajul
primar

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: flacon
(sticld)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: flacon
(sticla)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: flacon
(sticld)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: flacon
(sticld)

Continutul

(concentratia)

pulbere: 300 mg
+ solvent: 2 ml

pulbere: 400 mg
+ solvent: 2 ml

pulbere: 300 mg
+ solvent: 2 ml

pulbere: 400 mg
+ solvent: 2 ml

Marimea
ambalajului

1 flacon pulbere
+ 1 flacon
solvent + 1
seringa cu ac
preatasat + 1
seringa jetabila
cu varf Luer-lock
+ 1 adaptor
flacon + 3 ace

1 flacon pulbere
+ 1 flacon
solvent + 1
seringa cu ac
preatasat + 1
seringa jetabila
cu varf Luer-lock
+ 1 adaptor
flacon + 3 ace

3 (3 x [1 flacon
pulbere + 1
flacon solvent +
1 seringa cu ac
preatasat + 1
seringa jetabila
cu varf Luer-lock
+ 1 adaptor
flacon + 3 ace])
(ambalaj
multiplu)

3 (3 x [1 flacon
pulbere + 1
flacon solvent +
1 seringa cu ac
preatasat + 1
seringa jetabild
cu varf Luer-lock
+ 1 adaptor
flacon + 3 ace])
(ambalaj
multiplu)



Numarul (UE) Numele
APP (inventat)
EU/1/13/882/005  Abilify
Maintena
EU/1/13/882/006  Abilify
Maintena
EU/1/13/882/007  Abilify
Maintena
EU/1/13/882/008  Abilify
Maintena
EU/1/13/882/009  Abilify
Maintena
EU/1/13/882/010 Abilify
Maintena

Concentratia Forma

300 mg

400 mg

300 mg

400 mg

720 mg

960 mg

farmaceutica

Pulbere si solvent
pentru suspensie
injectabila cu
eliberare prelungitd
Pulbere si solvent
pentru suspensie
injectabila cu
eliberare prelungita
Pulbere si solvent
pentru suspensie
injectabila cu
eliberare prelungitd
Pulbere si solvent
pentru suspensie
injectabila cu
eliberare prelungitd
Suspensie injectabila
cu eliberare
prelungita
Suspensie injectabila
cu eliberare
prelungita

2/2

Calea de
administrare

Administrare

intramusculara

Administrare
intramusculara

Administrare
intramusculara

Administrare
intramusculara

Administrare
intramusculara

Administrare
intramusculara

Ambalajul
primar

seringa
preumpluta cu
camera dubla
(sticld)
seringa
preumpluta cu
camera dubla
(sticla)
seringa
preumpluta cu
camera dubla
(sticld)
seringa
preumpluta cu
camera dubla
(sticld)
seringa
preumpluta
(cco)

seringa
preumpluta
(CCO)

Continutul

(concentratia)

pulbere: 300 mg
+ solvent:
1,2 ml

pulbere: 400 mg
+ solvent:
1,6 ml

pulbere: 300 mg
+ solvent:
1,2 ml

pulbere: 400 mg
+ solvent:
1,6 ml

2,4 ml
(300 mg/ml)

3,2ml
(300 mg/ml)

Marimea
ambalajului

1 seringa
preumpluta +
3 ace

1 seringa
preumpluta +
3 ace

3 (3 x [1 seringa
preumpluta +

3 ace]) (ambalaj
multiplu)

3 (3 x [1 seringa
preumpluta +

3 ace]) (ambalaj
multiplu)

1 seringa
preumpluta +

2 ace

1 seringa
preumpluta +

2 ace



