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DARZALEX® sc

Alegeti confortul administrarii,
fara compromisuri!

Eficacitate comparabila pentru DARZALEX® sc

EFICACITATE G DARzALEX® 1v1-

Profil de siguranta similar, cu RLP mai putine si

SIGURANTA i
’ mai putin severe'#

Timp de injectare de 3-5 minute inca de la prima
doza - fimp economisit pentru pacient si pentru
personalul medical." Pentru utilizare subcutanatda
de la prima doza la toti pacientii nou diagnosticati
si de la urmatoarea dozad programata la pacientii
tratatiin prezent cu DARZALEX® iv!

CONFORT

O singura doza fixa — mai pufin timp de pregdtire,
mai putine pierderi. Disponibil pentru toate
indicatiile aprobate ale DARZALEX® iv, fard nicio
modificare a schemelor de tratament!

SIMPLITATE

Pacientii tratatfi cu DARZALEX® cu administrare
EXPERIENTA subcutanatd au un grad mai mare de
PACIENTULUI satisfactie fatd de cei tratati cu forma
perfuzabila iv*

¥ DARZALEX®

daratumumab subcutanat

iv, administrare intravenoasd; RLP, reactii legate de perfuzie; sc, administrare subcutanatd
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Eficacitate, fara perfuzii

Eficacitatea DARZALEX® sc a fost comparabila cu a DARZALEX® iv in
studiul COLUMBA*4¢

Valoarea medie a C_ pentru DARZALEX® sc a fost in
mod constant similard sau putin mai mare decat cea a
DARZALEX® iv?

Profunzimea rdaspunsului (ZRPFB) obfinut cu DARZALEX®
sc a fost similard cu cea a DARZALEX®iv
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Adaptat dupd Usmani et al. 2019. Adaptat dupd Mateos ef al. 2020.
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¥ DARZALEX

daratumumab subcutanat

e Concentratie minima; iv, administrare intfravenoasd; RLP, reactii legate de perfuzie; RRG, rata de raspuns global; RC, raspuns complet; RP, raspuns
por“,riol; RCp, raspuns complet profund; RPFB, raspuns partial foarte bun; sc, administrare subcutanata
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Eficacitate, fara perfuzii

in studiul PLEIADES, DARZALEX® sc in asociere cu terapia standard a demonstrat
eficacitate comparabila cu cea observata in studiile anterioare cu DARZALEX® iv35

RRG pentru DARZALEX® sc la pacientii cu MMND RRG pentru DARZALEX® sc la pacientii cu MMRR carora
neeligibili pentru transplant a fost similard cu cea li s-a administrat 21 linie anterioard de tratament a fost
observatd cu DARZALEX® iv similard cu cea observatd cu DARZALEX® iv

Perioadd mediand de urmarire Perioadd mediand de urmarire

Analiza primard Analiza actualizata ALCYONE Analiza primara Andliza actualizata POLLUX
6,9 luni 14,9 luni 16,5 luni 7.1 luni 14,7 luni 13,5 luni
100 - 100 -
90.9% 92,9%"
90 90
80 18,0 80 123 el
10,4 '
70 70
20,0
60 40 24,6
S 28,4 ®
50 o 50
O
0 43 0 42
40 40
28,6 40,0
30 . 32,7
29,9 I RCp RCp
20 RC 20 RC
RPFB RPFB
10 23,9 19.7 26,2
11,9 ¥ 10 15,4 17,1 RP
DARZALEX® sc + VMP DARZALEX® sc + VMP DARZALEX® iv + VMP 0 DARZALEX® sc + Rd DARZALEX® sc + Rd DARZALEX® iv + Rd
(n=67) (n=67) (n=67) (n=65) (n=65) (n=281)
Adaptat dupd Chari si colaboratorii 2019. Adaptat dupda Chari et al. 2019.

. _ _ . : e o . _ 2 ®
DRd, DARZALEX® + lenalidomidd + dexametazond; DVMP, DARZALEX® + bortezomib + melfalan + prednison; iv, administrare intravenoasad; Y DA R ZA I_ E X

MMND, mielom multiplu nou diagnosticat; MMRR, mielom multiplu recidivat sau refractar; RRG, rata de raspuns global; RC, raspuns complet;
daratumumab subcutanat

RP, raspuns partial; RCp, raspuns complet profund; RPFB, raspuns partial foarte bun; sc, administrare subcutanata




Nu doar eficacitate, ci si siguranta si simplitate!

Fara disconfortul administrarii iv, cu RLP mai putine si mai putin severe'4¢

DARZALEX® sc are un profil de siguranta similar cu DARZALEX® iv, cu o rata a RLP semnificativ redusa’#*

Tn studiul COLUMBA, pacientii care au primit DARZALEX® sc au prezentat o reducere de 63% a riscului relativ de RLP in
comparatie cu pacientii care au primit DARZALEX® iv (OR: 0,28; 95% II: 0,18-0,44; p<0,0001)**

‘I 3% din pacientii care au primit DARZALEX® sc (33/240) au prezentat o RLP

357 din pacientii care au primit DARZALEX® iv (89/258)
O au prezentat o RLP

In studiile clinice cu DARZALEX® sc:

Majoritatea RLP au fost de gradul 1-2 si au aparut la prima injectie!

Timpul median pana la debutul unei RLP a fost de 3,7 ore; reactii intarziate s-au inregistrat la <1% din pacienti’

Incidenta reactiilor de orice grad la locul injectarii a fost de 8,2% si nu au fost observate reactii de
gradele 3 sau 4 la locul injectarii!

_ 2 ®
Il, interval de incredere; OR, odds rafio; RLP, reactii legate de perfuzie; iv, administrare infravenoasd; sc, administrare subcutanata Y DA R ZA I_ E X

daratumumab subcutanat




Informatii esentiale din Rezumatul caracteristicilor produsului DARZALEX: DARZALEX
20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild. DARZALEX 1800 mg solutie injectabila. Indicatii
terapeutice: D este indicat: in asociere cu lenalidomidd si dexametazond sau cu
bortezomib,melfalan si prednison pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multtiplu nou
diagnosticat si care nu sunt eligioili pentru transplant autolog de celule stem; in asociere, cu
bortezomib, talidomida si dexametazona pentru tratamentul pacientilor adufti cu miglom muttiplu
nou diagnosticat si care sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem; in asocigre cu
lenalidomida si dexametazona sau cu bortezomib §i dexametazond, pentru tratamentul pacientilor
adulti cu mielom multiplu la care s-a administratcel putin un tratament anterior; in monoterapie,
pentru tratamentul pacientilor adulti cu: mielom multiplu recidivant i refractar; care au fost tratati
anterior cu un inhibitor de Broteazgm Si un agent imunomodulator $i care au inregistrat progresia
bolii sub ultimul ratament. Doze si mod de administrare: Pentru a reduce riscul de reacti legate
de perfuzie (RLP), cu daratumumab trebuie administrate medicamente dpre-§| post-perfuzie. Doza
recomandata de DARZALEX este de 16mg(kgta%eytate corporald, aoministratd sub forma de
perfuzie intravenoasa, sau 1800 mg solutie injectabil, administratd subcutanat pe durata a aprox.
3-5 minute. DARZALEX forma farmaceutica subcutanata nu este destinat administrérii intravenoase
si rebuie administrat numai prin injectie subcutanatd, folosind dozele specificate. Pentru pacienti
carora in prezent li se administreaza daratumamab intravenos, DARZALEX solutie injectabila
subcutanata poate fi utilizat ca tratament alternativ la forma farmaceutica daratumumab intravenos,
incepénd cu urmatoarea dozd planificatd. Schemele de administrare sunt aceleasi, indiferent de
calea de administrare intravenoasa, sau subcutanat. DARZALEX in asociere cu lenalidomiod (regim
de administrare cu ciclu de 4 saptamarg) simonoterapie: saptamanile 1-8 - saptamanal; séptamanile
9-24 - lainterval de doud saptamani; din séptdmana 25 pana la progresia bolii - [ interval de patru
saptamani. DARZALEX in asociere cu bortezomib, melfalan si prednison (VMP]; regim de
administrare cu ciclu de Gsaptamani): saptamanal in saptamanile 1-6; la interval de trei saptamani
in saptamanile 7-54; la interval de patru saptamani din saptamana 55 pana la progresia bolii.
DARZALEX'in asociere cu bortezomib, talidomida si dexametazona (regimuri de tratament cu cicluri
de 4 saptamani) pentru tratamentul pacientilor nou diagnosticati si care sunt eligibili pentru transplant
autolog de celule stem (TACS): Inductie - sdptamanal ?8 doze in total) in saptaméanile 1-8; la interval
de doud saptaméani (4 doze in total) in saptaménile 9-16; Oprire pentru chimioterapie in dozé mare
si TAGS; Consolidare - la interval de doua saptamani in saptamanile 1-8. DARZALEX i asociere cu
bortezomib (regim de administrare cu ciclu de 3 saptaméani; saptdmanile 1-9 - sdptdmanal;
saptamanile 10-24 - la interval de trei saptamani; din saptdména 25 pana la progresia bolii - la
interval de patru sdptamani. Dupa diluare, perfuzia cu DARZALEX trebuie administratd intravenos la
rata e perfuzare Initiald. Pentru a failita administrarea, prima doza de 16 mg/kg prescrisé in
saptamana 1 poate i divizatd in douad zile consecutive, de exemplu cate 8 mg/kg in ziua 1 §i
respectiv, in ziua a 2-a, Cresterea incrementald a ratei de perfuzare poate fi luata in considerare
numai in absenta oricaror reacti legate de perfuzie. Nu se recomandd niciun fel de reducere a
dozelor de DARZALEX. Poate fi necesara in schimb temporizarea administrérii dozei, pentru a
permite restabilirea numarului de celule sanguine in caz de toxicitate hematologica. Pentru informatii
despre medicamentele administrate in asociere cu DARZALEX; consultati Rezumatul caracteristicilor
produsului corespunzator. Contraindicatii: Hipersensibilitate la_substanta activa sau la oricare
dintre excipienti. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare: DARZALEX poate cauza
reactii severe legate de perfuzie (£LP), inclusiv reactii anafilactice. Toti pacientii trebuie monitorizati
pe intreaga durata a perfuziei in vederea identificarii RLP. Pentru pacientii care prezinta RLP de orice
grad, monitorizarea trebuie continuaté in perioada post-perfuzie pand la disparitia simptomelor. In
cadrul studiior clinice, RLP au fost raportate la aproximatv jumatate din tofi pacientii tratati cu
DARZALEX. Majoritatea RLP au aparut|a prima perfuzie si au fost de gradul 1-2 (vezi pct. 4.8). Patru
la suté dintre totj pacientii au avut o RLP la mai mult de o perfuzie. Au apérut reactii severe, inclusiv
bronhospasm, hipoxie, dispnee, hipertensiune arteriala, edem laringian si edem  pulmonar;
Simptomele au inclus preponderent congestie nazala, tuse, iritatie faringiand, frisoane, varsaturi si
greatd. Simptomele mai putin intélnite au fost wheezing, rinité aler%%a, pirexie, disconfort toracic,
prurit sihipotensiune arteriald. Inaintea tratamentului cu DARZALEX, pacientilor trebuie sd Ii s
administreze antihistaminice, antipiretice si corticosteroizi pentru a reduce riscul de RLP. Perfuzia cu

*COLUMBA: Studiu clinic de fazd 3, randomizat, de evaluare a noniferioritdtii, care a comparat
DARZALEX® sc (n=263) cu DARZALEX® iv (n=259) la pacientii cu MM recidivat sau refractar tratati anterior
intensiv. DARZALEX® sc 1800 mg sau DARZALEX® iv 16 mg/kg a fost administrat o datd pe saptdmandin
ciclurile 1-2, o datd la 2 saptamaniin ciclurile 3-6 si o datd la 4 saptadmani incepdnd cu ciclul 7 pand la
progresia balii. Criterile de evaluare principale au fost RRG si valorile maxime ale C . n ciclul 3 ziua 1.4
Este posibil ca suma proportiilor s& nu coincida cu totalul din cauza rotunjirii.

*Casetele reprezinta a 25-a, a 50-a si a 75-a percentild, iar extensiile sub formda de bard reprezinta cele
mai indepdrtate valori fatd de mediand care nu au depdsit 1,5 x IIC. Datele prezentate mai sus sau mai
jos de capetele barelor respective sunt considerate deviatii extreme.

SPLEIADES: Un studiu clinic de fazd 2, deschis, care a analizat DARZALEX® sc in asociere cu terapia
standard (N=132).

Pacientii cu MMDM neeligibili pentru fransplant (n=67) au primit DVMP in cicluri de 42 de zile pe
parcursul ciclurilor 1-9 si apoiin cicluri de 28 de zile pdna la PB.

DARZALEX® sc 1800 mg a fost administrat o datd pe saptdmanad in ciclul 1, la intervale de 3
s@ptdmaniin ciclurile 2-9 si la intervale de 4 saptamaniincepdnd cu ciclul 10.

Bortezomib 1,3 mg/m? a fost administrat in ciclul 11n zilele 1, 4, 8, 11, 22, 25, 29 si 32.

Melfalan 9 mg/m? a fost administrat in ciclurile 1-9 1n Zilele 1-4.
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DARZALEX trebuie ntreruptd n cazul in care aBar RLP de orice severitate, iar managementul
medical/tratamentul de sustinere pentru RLP trebuie instituit in functie de necesitéti. La reluarea
perfuziei, rata de perfuzare trebuie redusa pentru pacientii cu RLP de gradul 1, 2 sau 3. Daca apare
0 reactie anafilacticd legaté de perfuzie sau cu potential letal (Gradul 4), trebuie initiatd imediat
procedura adecvata de resuscitare de urgenta. Tratamentul cu DARZALEX trebuie intrerupt imediat
si definitiv. Pentru a reduce riscul de RLP intarziate, tuturor pacientilor trebuie sa li se administreze
corticosteroizi pe cale orala dupa perfuzile cu DARZALEX. In plus, la pacientii cu antecedente de
boala pulmonara obstructiva cronicé trebuie avutd in vedere utilizarea unor medicamente post-
perfuzie (de exemplu corticosteroizi inhalatori, bronhodilatatoare cu durata scurtd sau lunga de
actiune) pentru tratamentul complicatiilor respiratorii in cazul in care acestea apar. DARZALEX poate
accentua neutropenia si trombocitopenia indusa de tratamentul de fond. Pe durata tratamentului se
va monitoriza periodic numérul total de elemente figurate ale sangelui, conform informatiilor de
prescriere ale producatorului pentru tratamentele de fond. Pacientii cu neutropenie trebuie
monitorizati pentru a se identifica orice semn de infectie. Temporizarea administrérii de DARZALEX
Poate finecesara pentru a permite refacerea numérulul de celule sanguine. Nu se recomanda niciun
el de reducere a dozelor de DARZALEX. Trebuig avut in vedere tratamentul de sustinere cu transfuzii
sau factori de crestere. Daratumumab se leaga la CD38 prezent la niveluri scézute in hematii (RBC)
i égoate duce la un rezultat pozitiv la testul Coombs indirect. Rezultatul pozitiv la testul Coombs
indirect mediiat de daratumumab poate persista timp de pana la 6 luni dupa ultima perfuzie cu
daratumumab. Trebuie recunoscut faptul ca daratumumab legat la RBC poate masca detectarea
anticorpilor la antigene minore in serul pacientului. Nu sunt afectate determinarea grupei sanguine
siaRh-ului. Pacientilor trebuie sé li se determine grupa sanguind si Bh inaintea inceperii tratamentulu
cu daratumumab. Fenotiparea poate fi luatd in considerare inaintea nceperii tratamentului cu
daratumumab, in conformitate cu practica locala. Determinarea genotipului hemafiilor nu este
influentata de tratamentul cu daratumumab si poate fi efectuatd in orice moment. In cazul unei
transfuzi planificate trebuie sd instiintati centrele de transfuzii de sange despre aceasta interferenta
cu testele indirecte antiglobulinice. Daca este necesard o transfuzie Tn regim de urgentd, se pot
administra RBC. compatibile ABO/RhD, fara test pentru detectarea compatibilitéfii ncrucisate,
conform practicii bancilor de sange locale. Daratumumab este un anticorp monocional IIgG11<ana
care poate fi detectat atat prin testul de electroforeza a proteinglor serice (EPY), cét si prin testul de
imunofixare (IFE), folosit pentru monitorizarea clinica a proteingi-M endogena. Aceasta interferenta
poate impacta determinarea unui raspuns complet sau progresiei bolii Ta pacientii cu_mielom de
proteind lgG kappa. Reactivarea virusului hepatitei B, in unele cazuri letald, a fost raportaté la pacienti
carora li s-a aoministrat DARZALEX. Testul screening pentru VHB trebuie efectuat la toti pacientii
inainte de inifierea tratamentului cu DARZALEX. La Paqent,u cu dovezi de serologie HIV pozitivé, se
monitorizeaza semnele clinice si de aborator care refiectd reactivarea VHB E)? parcursul tratamentului
si imp de minimum sase luni dupa incheierea tratamentului cu DARZALEX. Abordarea terapeutica
a Famentllor se va realiza in conformitate cu ghidurile clinice in vigoare. Se va avea in vedere
solicitarea unei consultatii efectuate de cétre un medic specializat in fratamentul hepatitei B, dupa
cum este indicat clinic. La pacientii in cazul carora se constatd reactivarea VHB pe parcursul
tratamentuli cu DARZALEX se susxendé administrarea DARZALEX si se instituie tratamentul
adecvat. Reluarea fratamentului cu DARZALEX la pacientii a caror reactivare a VHE este controlata
in mod Core%)<unzator trebuie discutatd cu medicil specializati in tratamentul VHB. In studiile clinice
cu DARZALEX subcutanat, incidenta RLP de orice grad a fost de 10,2% la prima injectie de
DARZALEX (1800 mg, saptamana 1), 0,2% la injectia din saptamana 2, i 0,8% lainjectiile ulterioare.
RLP de gradul 3 au fost observate la 1,4% dintre pacient. Niciun pacient nu a prezentat RLP de
gradul 4. DARZALEX solutie injectabild subcutanata poate cauza reactii grave si/sau severe legate
de RLP inclusiv reacti anafilactice. In cadrul studiilor clinice, aprox. 11% dintre pacienti au suferit o
RLP. Majoritatea RLP s-au produs dupé prima injectie si au fost de gradul 1-2. RLP la injectii
ulterioare s-au constatat la mai putin de 1% dintre pacienti. Reactii la locul injectarii (RLI): In studii
clinice cu DARZALEX formula subcutanata, incidenta reactiilor la locul injectéril de orice grad a fost
de 8,2%. Nu s-au produs RLI de gradul 3 sau 4. Cel mai frecvent RLI (=1%) a fost eritemul, intéirirea
pieli [a locul injectarii, prurit. Fertilitatea, sarcina si alaptarea: Femeile cu potential fertil trebuie
54 utilizeze metode contraceptive eficiente pe parcursul sitimp de 3 luni dupa incetarea tratamentului

Prednison 60 mg/m? a fost administrat in ciclurile 1-9 in zilele 1-4.

Pacientii cu MMRM fratati cu 21 linie anterioard de tratament (n=65) au primit DRd in cicluri de 28
de zile pa&na la progresia bolii.

DARZALEX® sc 1800 mg a fost administrat o datd pe sGptdmanad in ciclurile 1-2, o datd la

3 saptamani in ciclurile 3-6 si la intervale de 4 sGptamaniincepdnd cu ciclul 7.

Lenalidomida 25 mg pe cale orald a fost administratd in toate ciclurile in zilele 1-21.
Dexametazona 40 mg pe cale orald/i.v. a fost administrata in toate ciclurile saptamanal.
Criteriul principal de evaluare a fost RRG. °

**Reducerea riscului absolut: 22%.

IIC, interval intercuartilic; iv, administrare intravenoasd; sc, administrare subcutanatd;
C,.»concentratie minima; IIC, interval intercuartilic; MMND, mielom multiplu nou diagnosticat;
MMRR, mielom multiplu recidivat sau refractar; DRd, DARZALEX® + lenalidomidd + dexametazond;
RRG, rata de raspuns global;

Acest medicament se elibereaza pe baza de prescriptie medicala restrictiva: PR. Pentru informatii
complete de prescriere, va rugam sa cititi Rezumatul caracteristicilor produsului Darzalex®. Acesta
este un material promotional destinat exclusiv profesionistilor din domeniul sanatdatii.
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cu daratumumab, Nu sunt disponibile date la om sau animale pentru a evalua riscul utilizari
daratumumab in timpul sarcinii. Este cunoscut faptul ¢d dupé primul trimestru de sarcind anticorpii
monoclonali 19G1 traverseazd placenta. Prin urmare, daratumumab nu trebuie utilizat i timpul
sarcinii decat dacé beneficile tratamentului pentru mama sunt considerate mai importante decat
riscurile potentiale pentru fat. In cazul in care pacienta raméane gravida in timp ce urmeaza tratament
cu acest medicament, aceasta trebuie informata despre 1i tential pentru fat. Nu se cunoaste
daca daratumumab este excretat in laptele uman sau ani erme se excretd in laptele
uman, dar nu intré in circulatia neonatala si infantila inica erabiledeparece acestea sunt
degradate la nivelul tractului gastro-intestinal si nu . NU se cunoaste efectul
daratumumab asupra nou-nascutllor/sugszllqr. Trebui ntrerupe aldptarea sau
de a intrerupe tratamentul cu DARZALEX tinénd ptérii pentru copil si de
beneficiul tratamentului pentru mama. Nu' sunt: a determina efectele
potentiale ale daratumumab as%ra fertilitéii la b 3 . Efecte asupra capacitatii de
a conduce vehicule si de a folosi utilaje: DARZAEEX:nu are nicio influentd sau are influenta
neglijiabila asupra capacitatii de a conduce vehic de afojosi utilaje. Totusi, in cazul pacientilor
In fratament cu daratumumab, a fost raportata fatigabilitate slacest lueru trebuie luat in considerare
atunci cand conduceti vehicule sau folositi utilaje. Reactii-adverse: Cu exceptia RLP, profilul de
siguranta al DARZALEX forma farmaceutica Stbcutanafg-a fost similar cu profilul cunoscut de
sigurantd al formei farmaceutice intravencase--Neutropenia este singura reactie adversa raportata
cu o frecventa mai mare > 5% pentru-D EX formia farmaceutica subcutanata comparatv Gu
daratumumab administrat intravenos (Gradul'3 sat4:+3% comparativ cu 8%, valori respective). In
cazul administrarii intravenoase, cele mat frecvente reactii aaverse (>20%) au fost reactii legate de
perfuzie, fatigabilitate, greata, diaree, consfipatie, piréxie, dispnee, tuse, neutropenie, trombocitopene,
anemie, edem periferic, astenie, neuropatie senzoriald periferica i infectii ale cailor respiratori
superioare. Reactiile adverse severe care s-au inregistrat au fost septicemie, pneumonie, bronsitd,
infectji ale cdilor respiratorii superioare, edem pulmonar, gripd, pirexie, deshidratare, diaree si fibrilatie
atriald. Profesionistil din domeniul sanatétii sunt rugati sa raporteze orice reactie acversd suspectata
Bnn intermediul sistemului national de raportare: Roménia, Agentia Nationala a Medicamentului si a

ispozitivelor Medicale, Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, Tel: + 4 0757
117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro. Perioada de valabilitate: Flacoane
nedeschise - 24 luni; DLéPa diluare vdin punetde vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care
metoda de deschidere/diluare-€xglude, riscul de contaminare microbiana, medicamentul trebuie
utilizat imedliat. Daca nu esteydtilizat imediat, impul si conditile de pastrare pand la utilizare sunt
responsabilitatea utilizatoruluisinti trebuie sé depédseasca 24 de ore, in conditii de refn%erare intre
2°C - 8°C), urmate de 15 ore (inclusiv impul de perfuzie) la temperatura camerei (intre 15°C - 25°C)
si la lumina ambientald. Precautii speciale pentru pastrare: a se péstra la frigider (infre 2°C -
8°C);.a nu se congela; a se pastra n ambalajul original pentru a fi protejat de lumina. Natura si
continutul ambalajului: Pentru administrarea intravenoasa - 5 ml concentrat, in flacon din
sticld de tip 1 cu dop din cauciuc elastomeric si sigiiu din aluminiu, cu capac detasabil (flip-off)
continand daratumumab 100 mg. Ambalaj cu 1 flacon. 20 ml concentrat pentru de solutie, in flacon
din sticla de tip 1 cu dop din cauciuc elastomeric si sigiliu din aluminiu, cu capac detasabil (flip-off)
continand daratumumab 400 mg. Pentru administrarea subcutanata - Ambalaj cu 1 flacon.
15 ml solutie in flacon din sticla de tip 1 cu dop din cauciuc elastomeric si sigiliu din aluminiu, cu
capac detasabil (ﬂg) off) continand daratumymab 1800 mg. Ambalaj cu un flacon. DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: Janssen-Cilag International NV. Turnhoutseweg
30, B-2340 Beerse, Be|19ia. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA:
EU/1/16/1101/001;  EU/1/16/1101/002; EU/1/16/1101/003; EU/1/16/1101/004 DATA
REVIZUIRI TEXTULUI: 07/2020.
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