Numarul (UE) APP Numele
(inventat)
EU/1/16/1101/001 Darzalex
EU/1/16/1101/002 Darzalex
EU/1/16/1101/003 Darzalex
EU/1/16/1101/004 Darzalex

Concentratia

20 mg/ml

20 mg/ml

20 mg/ml

1800 mg

Forma
farmaceutica

Concentrat pentru
solutie perfuzabila

Concentrat pentru
solutie perfuzabila

Concentrat pentru
solutie perfuzabild

Solutie injectabila

Calea de

administrare

Administrare
intravenoasa

Administrare
intravenoasa

Administrare
intravenoasa

Administrare
subcutanata

1/1

Ambalajul
primar

Flacon
(sticla)

Flacon
(sticla)

Flacon
(sticla)

Flacon
(sticla)

Continutul

5ml

20 ml

5ml+ 20 ml

15 ml (120 mg/ml)

Marimea
ambalajului

1 flacon

1 flacon

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

1 flacon



