Nimero (UE) da AIM

EU/1/17/1247/001

EU/1/17/1247/002

EU/1/17/1247/003

EU/1/17/1247/004

EU/1/17/1247/005

EU/1/17/1247/006

EU/1/17/1247/007

Nome (de Dosagem
fantasia

ADYNOVI 250 UI
ADYNOVI 250 UI
ADYNOVI 250 Ul
ADYNOVI 250 UI
ADYNOVI 500 UI
ADYNOVI 500 UI
ADYNOVI 500 UI

Forma farmacéutica

Via de

Po e solvente para
solucdo injetavel

Po e solvente para
solucdo injetavel

Po e solvente para
solucdo injetavel

Po e solvente para
solucdo injetavel

Po e solvente para
solucdo injetavel

Po e solvente para
solucdo injetavel

Po e solvente para
solucdo injetavel

administracdo
Via intravenosa

Via intravenosa

Via intravenosa

Via intravenosa

Via intravenosa

Via intravenosa

Via intravenosa

13

Acondicionamento
Primério

p6: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

po6: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

p6: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

p6: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

po: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

p6: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

p6: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

Conteudo

(Concentracio)

p6: 250 UI, solvente:

ml (125 Ul/ml)

po: 250 UI; solvente:

ml (125 Ul/ml)

p6: 250 UI, solvente:

ml (50 Ul/ml)

p6: 250 UI, solvente:

ml (50 Ul/ml)

po: 500 UI; solvente:

ml (250 Ul/ml)

p6: 500 UI; solvente:

ml (250 Ul/ml)

p6: 500 UI, solvente:

ml (100 Ul/ml)

Dimensio da
embalagem

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis +
dispositivo de
reconstituicao

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis, pré-
montados no
dispositivo de
reconstituigdo

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis +
dispositivo de
reconstituicao

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis, pré-
montados no
dispositivo de
reconstituicao

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis +
dispositivo de
reconstituigdo

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis, pré-
montados no
dispositivo de
reconstituigdo

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis +
dispositivo de
reconstituicao



Nimero (UE) da AIM

EU/1/17/1247/008

EU/1/17/1247/009

EU/1/17/1247/010

EU/1/17/1247/011

EU/1/17/1247/012

EU/1/17/1247/013

EU/1/17/1247/014

Nome (de Dosagem
fantasia

ADYNOVI 500 UI
ADYNOVI 1000 UL
ADYNOVI 1000 UI
ADYNOVI 1000 UI
ADYNOVI 1000 UL
ADYNOVI 2000 UI
ADYNOVI 2000 UI

Forma farmacéutica

Via de

Po e solvente para
solucdo injetavel

Po e solvente para
solucdo injetavel

Po e solvente para
solucdo injetavel

Po e solvente para
solucdo injetavel

Po e solvente para
solucdo injetavel

Po e solvente para
solucdo injetavel

Po e solvente para
solucdo injetavel

administracdo
Via intravenosa

Via intravenosa

Via intravenosa

Via intravenosa

Via intravenosa

Via intravenosa

Via intravenosa

2/3

Acondicionamento
Primério

p6: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

po: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

p6: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

p6: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

po: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

po: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

p6: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

Conteudo

(Concentracio)

p6: 500 UI, solvente: 5

ml (100 Ul/ml)

po: 1000 UI; solvente:

2 ml (500 Ul/ml)

p6: 1000 UI; solvente:

2 ml (500 Ul/ml)

p6: 1000 UI; solvente:

5 ml (200 Ul/ml)

po: 1000 UI; solvente:

5 ml (200 Ul/ml)

po: 2000 UI; solvente:

5 ml (400 Ul/ml)

p6: 2000 UI; solvente:

5 ml (400 Ul/ml)

Dimenséo da
embalagem

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis, pré-
montados no
dispositivo de
reconstituicao

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis +
dispositivo de
reconstituigdo

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis, pré-
montados no
dispositivo de
reconstituigdo

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis +
dispositivo de
reconstituicao

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis, pré-
montados no
dispositivo de
reconstituigdo

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis +
dispositivo de
reconstituigdo

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis, pré-
montados no
dispositivo de
reconstituicao



Nimero (UE) da AIM

EU/1/17/1247/015

EU/1/17/1247/016

Nome (de Dosagem
fantasia

ADYNOVI 3000 UI
ADYNOVI 3000 UI

Forma farmacéutica

Via de

Po e solvente para
solucdo injetavel

Po e solvente para
solucdo injetavel

administracdo
Via intravenosa

Via intravenosa

3/3

Acondicionamento
Primério

p6: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

po6: frasco para
injetaveis (vidro);
solvente: frasco para
injetaveis (vidro)

Conteudo
(Concentracio)

p6: 3000 UI; solvente:
5 ml (600 Ul/ml)

po: 3000 UI; solvente:
5 ml (600 Ul/ml)

Dimensio da
embalagem

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis +
dispositivo de
reconstituicao

1 frasco para
injetaveis + 1 frasco
para injetaveis, pré-
montados no
dispositivo de
reconstituigdo



