Broj (EU) (Zasti¢eno)

odobrenja

EU/1/13/882/001 Abilify Maintena 300 mg

EU/1/13/882/002

Abilify Maintena 400 mg

EU/1/13/882/003 Abilify Maintena 300 mg

Farmaceutski oblik

Put primjene

Unutarnje

PraSak i otapalo za
suspenziju za
injekciju s
produljenim
oslobadanjem

PraSak i otapalo za
suspenziju za
injekciju s
produljenim
oslobadanjem

PraSak i otapalo za
suspenziju za
injekciju s
produljenim
oslobadanjem

Intramuskularno

Intramuskularno

Intramuskularno

pakovanje

prasak: bocica
(staklo);
otapalo: bocica
(staklo)

prasak: bocica
(staklo);
otapalo: bocica
(staklo)

prasak: bocica
(staklo);
otapalo: bocica
(staklo)

Sastav

(koncentracija)

Veli¢ina
pakovanja

prasSak: 300 mg;

otapalo: 2 ml

prasSak: 400 mg;

otapalo: 2 ml

prasSak: 300 mg;

otapalo: 2 ml

1 bodica praska +
1 bocica otapala
+ 1 Strcaljka s
vecé spojenom
iglom + 1
Strcaljka s
vr§kom tipa luer
lock za
jednokratnu
uporabu + 1
nastavak za
bocicu + 3 igle
1 bodica praska +
1 bocica otapala
+ 1 Strcaljka s
vecé spojenom
iglom + 1
Strcaljka s
vr§kom tipa luer
lock za
jednokratnu
uporabu + 1
nastavak za
bodicu + 3 igle
3 (3 x [1 bodica
praska + 1 bocica
otapala + 1
Strcaljka s vec
spojenom iglom
+ 1 Strcaljka s
vrskom tipa luer
lock za
jednokratnu
uporabu + 1
nastavak za
bodicu + 3 igle])
(viSestruko
pakiranje)



Broj (EU)
odobrenja

EU/1/13/882/004

EU/1/13/882/005

EU/1/13/882/006

EU/1/13/882/007

EU/1/13/882/008

EU/1/13/882/009

EU/1/13/882/010

(Zasti¢eno)

ime

Abilify Maintena

Abilify Maintena

Abilify Maintena

Abilify Maintena

Abilify Maintena

Abilify Maintena

Abilify Maintena

Doza

400 mg

300 mg

400 mg

300 mg

400 mg

720 mg

960 mg

Farmaceutski oblik  Put primjene Unutarnje
pakovanje
Prasak i otapalo za Intramuskularno prasak: bocica
suspenziju za (staklo);
injekciju s otapalo: bocica
produljenim (staklo)
oslobadanjem
PraSak i otapalo za Intramuskularno napunjena
suspenziju za Strcaljka s
injekciju s dvije komore
produljenim (staklo)
oslobadanjem
PraSak i otapalo za Intramuskularno napunjena
suspenziju za Strcaljka s
injekciju s dvije komore
produljenim (staklo)
oslobadanjem
PraSak i otapalo za Intramuskularno napunjena
suspenziju za Strcaljka s
injekciju s dvije komore
produljenim (staklo)
oslobadanjem
PraSak i otapalo za Intramuskularno napunjena
suspenziju za Strcaljka s
injekciju s dvije komore
produljenim (staklo)
oslobadanjem
Suspenzija za IntramuskularnoU napunjena

injekciju s
produljenim
oslobadanjem
Suspenzija za
injekciju s
produljenim
oslobadanjem

misi¢

IntramuskularnoU
misi¢

2/2

Strcaljka (COC)

napunjena

Strcaljka (COC)

Sastav
(koncentracija)

Veli¢ina
pakovanja

prasSak: 400 mg
otapalo: 2 ml

prasSak: 300 mg;
otapalo: 1,2 ml

prasSak: 400 mg;
otapalo: 1,6 ml

prasSak: 300 mg;
otapalo: 1,2 ml

prasak: 400 mg;
otapalo: 1,6 ml

2,4 ml
(300 mg/ml)

3,2ml
(300 mg/mil)

3 (3 x [1 bodica
praska + 1 bocica
otapala + 1
Strcaljka s vec
spojenom iglom
+ 1 Strcaljka s
vr§kom tipa luer
lock za
jednokratnu
uporabu + 1
nastavak za
bocicu + 3 igle])
(viSestruko
pakiranje)

1 napunjena
Strcaljka + 3 igle

1 napunjena
Strcaljka + 3 igle

3@Bx[1
napunjena
Strcaljka + 3
igle]) (visestruko
pakiranje)
3@x[1
napunjena
Strcaljka + 3
igle]) (viSestruko
pakiranje)

1 napunjena
Strcaljka + 2 igle

1 napunjena
Strcaljka + 2 igle



