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Numărul (UE) APP Numele 
(inventat)

Concentraţia Forma 
farmaceutică

Calea de 
administrare

Ambalajul primar Conţinutul 
(concentraţia)

Mărimea 
ambalajului

EU/1/97/047/004 BeneFIX 250 UI Pulbere şi solvent 
pentru soluţie 
injectabilă

Administrare 
intravenoasă

pulbere: flacon 
(sticlă), solvent: 
seringă preumplută 
(sticlă)

pulbere: 250 UI; 
solvent 5 ml (50 UI/ml)

1 flacon + 1 
seringă 
preumplută + 1 
set pentru 
injectare

EU/1/97/047/005 BeneFIX 500 UI Pulbere şi solvent 
pentru soluţie 
injectabilă

Administrare 
intravenoasă

pulbere: flacon 
(sticlă), solvent: 
seringă preumplută 
(sticlă)

pulbere: 500 UI; 
solvent 5 ml (100 
UI/ml)

1 flacon + 1 
seringă 
preumplută + 1 
set pentru 
injectare

EU/1/97/047/006 BeneFIX 1000 UI Pulbere şi solvent 
pentru soluţie 
injectabilă

Administrare 
intravenoasă

pulbere: flacon 
(sticlă), solvent: 
seringă preumplută 
(sticlă)

pulbere: 1000 UI; 
solvent 5 ml (200 
UI/ml)

1 flacon + 1 
seringă 
preumplută + 1 
set pentru 
injectare

EU/1/97/047/007 BeneFIX 2000 UI Pulbere şi solvent 
pentru soluţie 
injectabilă

Administrare 
intravenoasă

pulbere: flacon 
(sticlă), solvent: 
seringă preumplută 
(sticlă)

pulbere: 2000 UI; 
solvent 5 ml (400 
UI/ml)

1 flacon + 1 
seringă 
preumplută + 1 
set pentru 
injectare

EU/1/97/047/008 BeneFIX 3000 UI Pulbere şi solvent 
pentru soluţie 
injectabilă

Administrare 
intravenoasă

pulbere: flacon 
(sticlă), solvent: 
seringă preumplută 
(sticlă)

pulbere: 3000 UI; 
solvent 5 ml (600 
UI/ml)

1 flacon + 1 
seringă 
preumplută + 1 
set pentru 
injectare

EU/1/97/047/009 BeneFIX 1500 UI Pulbere şi solvent 
pentru soluţie 
injectabilă

Administrare 
intravenoasă

pulbere: flacon 
(sticlă), solvent: 
seringă preumplută 
(sticlă)

pulbere: 1500 UI; 
solvent 5 ml (300 
UI/ml)

1 flacon + 1 
seringă 
preumplută + 1 
set pentru 
injectare


