
Registrační (EU) 
Číslo  

Název Síla Léková forma Cesta podání Vnitřní obal Obsah(koncentrace) Velikosti balení 

EU/1/99/103/001 ReFacto AF 250 IU prášek a rozpouštědlo 
pro injekční roztok  

Intravenózní podání prášek: lahvička 
(sklo), 
rozpouštědlo: 
předplněná injekční 
stříkačka 

prášek: 250 IU; 
rozpouštědlo 4 ml (62,5 
IU/ml) 

1 lahvička + 1 
předplněná injekční 
stříkačka + 1adaptér k 
lahvičce + 1  sterilní 
infuzní souprava + 2 
alkoholové tampony + 1 
náplast 
 + 1 gázový polštářek 

EU/1/99/103/002 ReFacto AF 500 IU prášek a rozpouštědlo 
pro  injekční roztok 

Intravenózní podání prášek: lahvička 
(sklo), 
rozpouštědlo: 
předplněná injekční 
stříkačka 

prášek: 500 IU; 
rozpouštědlo 4 ml (125 
IU/ml) 

1 lahvička + 1 
předplněná injekční 
stříkačka + 1adaptér k 
lahvičce + 1  sterilní 
infuzní souprava + 2 
alkoholové tampony + 1 
náplast 
 + 1 gázový polštářek 

EU/1/99/103/003 ReFacto AF 1000 IU prášek a rozpouštědlo 
pro injekční roztok  

Intravenózní podání prášek: lahvička 
(sklo), 
rozpouštědlo: 
předplněná injekční 
stříkačka 

prášek: 1000 IU; 
rozpouštědlo 4 ml (250 
IU/ml) 

1 lahvička + 1 
předplněná injekční 
stříkačka + 1adaptér k 
lahvičce + 1  sterilní 
infuzní souprava + 2 
alkoholové tampony + 1 
náplast 
 + 1 gázový polštářek 

EU/1/99/103/004 ReFacto AF 2000 IU prášek a rozpouštědlo 
pro injekční roztok  

Intravenózní podání prášek: lahvička 
(sklo), 
rozpouštědlo: 
předplněná injekční 
stříkačka 

prášek: 2000 IU; 
rozpouštědlo 4 ml (500 
IU/ml) 

1 lahvička + 1 
předplněná injekční 
stříkačka + 1adaptér k 
lahvičce + 1  sterilní 
infuzní souprava + 2 
alkoholové tampony + 1 
náplast 
 + 1 gázový polštářek 
 
 
 
 
 
 

EU/1/99/103/005 ReFacto AF 500 IU prášek a rozpouštědlo Intravenózní podání 1 předplněná prášek: 500 IU; 1 předplněná injekční 
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pro injekční roztok 
v předplněné injekční 
stříkačce  
 

injekční stříkačka rozpouštědlo 4 ml (125 
IU/ml) 

stříkačka + 1 píst +  
1 sterilní infuzní 
souprava + 2 alkoholové 
tampony + 1 náplast 
 + 1 gázový polštářek + 
1 perforované sterilní 
víčko 

EU/1/99/103/006 ReFacto AF 1000 IU prášek a rozpouštědlo 
pro injekční roztok 
v předplněné injekční 
stříkačce  
 

Intravenózní podání 1 předplněná 
injekční stříkačka 

prášek:1000 IU; 
rozpouštědlo 4 ml (250 
IU/ml) 

1 předplněná injekční 
stříkačka + 1 píst +  
1 sterilní infuzní 
soupravat + 2 
alkoholové tampony + 1 
náplast 
 + 1 gázový polštářek + 
1 perforované sterilní 
víčko 

EU/1/99/103/007 ReFacto AF 2000 IU prášek a rozpouštědlo 
pro injekční roztok 
v předplněné injekční 
stříkačce  
 

Intravenózní podání 1 předplněná 
injekční stříkačka 

prášek: 2000 IU; 
rozpouštědlo 4 ml (500 
IU/ml) 

1 předplněná injekční 
stříkačka + 1 píst +  
1 sterilní infuzní 
souprava + 2 alkoholové 
tampony + 1 náplast 
 + 1 gázový polštářek + 
1 perforované sterilní 
víčko 

EU/1/99/103/008 ReFacto AF 3000 IU prášek a rozpouštědlo 
pro injekční roztok 
v předplněné injekční 
stříkačce  
 

Intravenózní podání 1 předplněná 
injekční stříkačka 

prášek: 3000 IU; 
rozpouštědlo 4 ml (750 
IU/ml) 

1 předplněná injekční 
stříkačka + 1 píst +  
1 sterilní infuzní 
souprava + 2 alkoholové 
tampony + 1 náplast 
 + 1 gázový polštářek + 
1 perforované sterilní 
víčko 
 
 
 
 
 

EU/1/99/103/009 ReFacto AF 250 IU prášek a rozpouštědlo  
pro injekční roztok v 

Intravenózní podání 1 předplněná 
injekční stříkačka 

prášek: 250 IU; 
rozpouštědlo 4 ml (62,5 

1 předplněná injekční 
stříkačka + 1 píst +1 
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předplněné injekční 
stříkačce 

IU/ml) sterilní infuzní 
souprava+ 2 alkoholové 
tampony + 1 náplast+ 1 
gázový polštářek + 1 
perforované sterilní 
víčko 

 


