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EMA číslo procedúry
Reg. (EU) číslo

(Vymyslený)
názov

Sila Lieková forma Cesta 
podania

Vnútorný obal Obsah
(koncentrácia)

Veľkosť balenia

EU/1/16/1101/001 Darzalex 20 mg/ml Koncentrát na 
infúzny roztok

Intravenózne
použitie 

Injekčná liekovka 
(sklenená)

5 ml 1 injekčná 
liekovka

EU/1/16/1101/002 Darzalex 20 mg/ml Koncentrát na 
infúzny roztok

Intravenózne 
použitie

Injekčná liekovka 
(sklenená)

20 ml 1 injekčná 
liekovka

EU/1/16/1101/003 Darzalex 20 mg/ml Koncentrát na 
infúzny roztok

Intravenózne 
použitie

Injekčná liekovka 
(sklenená)

5 ml + 20 ml Iniciačné balenie: 
11 injekčných 
liekoviek (6 
injekčných 
liekoviek á 5 ml + 
5 injekčných 
liekoviek á 20 ml)

EU/1/16/1101/004 Darzalex 1 800 mg Injekčný roztok Subkutánne 
použitie

Injekčná liekovka 
(sklenená)

15 ml
(120 mg/ml)

1 injekčná 
liekovka


