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Numărul (UE) APP Numele 
(inventat)

Concentraţia Forma 
farmaceutică

Calea de 
administrare

Ambalajul
primar

Conţinutul Mărimea 
ambalajului

EU/1/16/1101/001 Darzalex 20 mg/ml Concentrat pentru 
soluție perfuzabilă

Administrare 
intravenoasă

Flacon
(sticlă)

5 ml 1 flacon

EU/1/16/1101/002 Darzalex 20 mg/ml Concentrat pentru 
soluție perfuzabilă

Administrare 
intravenoasă

Flacon 
(sticlă)

20 ml 1 flacon

EU/1/16/1101/003 Darzalex 20 mg/ml Concentrat pentru 
soluție perfuzabilă

Administrare 
intravenoasă

Flacon 
(sticlă)

5 ml + 20 ml Pachet de iniţiere: 
11 flacoane (6 
flacoane x 5 ml + 5 
flacoane x 20 ml)

EU/1/16/1101/004 Darzalex 1800 mg Soluție injectabilă Administrare 
subcutanată

Flacon 
(sticlă)

15 ml (120 mg/ml) 1 flacon


