EMA dislo procedury

Reg. (EU) dislo
EU/1/16/1101/001

EU/1/16/1101/002

EU/1/16/1101/003

EU/1/16/1101/004

(Vymysleny)

nazov

Darzalex

Darzalex

Darzalex

Darzalex

Sila
20 mg/ml

20 mg/ml

20 mg/ml

1 800 mg

Liekova forma

Koncentrat na
inflzny roztok

Koncentrat na
inflzny roztok

Koncentrat na
infuzny roztok

Injekény roztok

Cesta
podania

Intravenézne
pouzitie

Intravendzne
pouzitie

Intravendzne
pouzitie

Subkutanne
pouzitie

1/1

Vnuatorny obal

Injekcna liekovka
(sklenend)

Injekcna liekovka
(sklenend)

Injekcna liekovka
(sklenend)

Injekcna liekovka
(sklenend)

Obsah
(koncentracia)

5ml

20 ml

5ml+ 20 ml

15 ml
(120 mg/ml)

Vel'’kost balenia

1 injek¢na
liekovka

1 injek¢na
liekovka

Iniciacné balenie:
11 injekénych
liekoviek (6
injekénych
liekoviek @ 5 ml +
5 injek¢nych
liekoviek & 20 ml)

1 injek¢éna
liekovka



