Registracni (EU)
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Cislo
EU/1/99/103/001

EU/1/99/103/002

EU/1/99/103/003

EU/1/99/103/004

EU/1/99/103/005

Nazev

ReFacto AF

ReFacto AF

ReFacto AF

ReFacto AF

ReFacto AF

N
o

250 IU

500 IU

1000 IU

2000 IV

500 IU

Lékova forma

prasek a rozpoustédlo
pro injek¢ni roztok

prasek a rozpoustédlo
pro injek¢ni roztok

prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

prasek a rozpoustédlo

Cesta podani

Intravenozni podani

Intravenozni podani

Intravenozni podani

Intravenozni podani

Intravenodzni podani
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Vnitfni obal

prasek: lahvicka
(sklo),
rozpoustédlo:
predplnéna injekéni
stiikacka

prasek: lahvicka
(sklo),
rozpoustédlo:
predplnéna injekéni
stiikacka

prasek: lahvicka
(sklo),
rozpoustédlo:
predplnéna injekéni
stiikacka

prasek: lahvicka
(sklo),
rozpoustédlo:
predplnéna injekéni
stiikacka

1 predplnéna

Obsah(koncentrace)

prasek: 250 IU;
rozpoustédlo 4 ml (62,5
IU/ml)

prasek: 500 IU;
rozpoustédlo 4 ml (125
IU/ml)

prasek: 1000 IU;
rozpoustédlo 4 ml (250
IU/ml)

prasek: 2000 IU;
rozpoustédlo 4 ml (500
IU/ml)

prasek: 500 IU;

Velikosti baleni

1 lahvicka + 1
predplnéna injekcni
stfikacka + ladaptér k
lahvic¢ce + 1 sterilni
infuzni souprava + 2
alkoholové tampony + 1
naplast

+ 1 gazovy polstarek

1 lahvi¢ka + 1
predplnéna injekcni
stfikacka + ladaptér k
lahvic¢ce + 1 sterilni
infuzni souprava + 2
alkoholové tampony + 1
naplast

+ 1 gazovy polstarek

1 lahvicka + 1
predplnéna injekcni
stfikacka + ladaptér k
lahvic¢ce + 1 sterilni
infuzni souprava + 2
alkoholové tampony + 1
naplast

+ 1 gazovy polstarek

1 lahvicka + 1
predplnéna injekcni
stfikacka + ladaptér k
lahvic¢ce + 1 sterilni
infuzni souprava + 2
alkoholové tampony + 1
naplast

+ 1 gazovy polstarek

1 predplnéna injekéni



Registracni (EU) Nazev Sila Lékova forma Cesta podani Vnitini obal Obsah(koncentrace) Velikosti baleni
Cislo
pro injekéni roztok injek¢ni stfikacka rozpoustédlo 4 ml (125 stfikacka + 1 pist +
v predplnéné injekcni 1U/ml) 1 sterilni infuzni
stiikacce souprava + 2 alkoholové
tampony + 1 naplast
+ 1 gazovy polstarek +
1 perforované sterilni
vicko
EU/1/99/103/006 ReFacto AF 1000 IU prdasek a rozpoustédlo Intravendzni podani 1 predplnéna prasek:1000 IU; 1 predplnéna injekcni
pro injekéni roztok injek¢ni stfikacka rozpoustédlo 4 ml (250 stfikacka + 1 pist +
v predplnéné injekcni IU/ml) 1 sterilni infuzni
stfikacce soupravat + 2
alkoholové tampony + 1
naplast
+ 1 gazovy polstarek +
1 perforované sterilni
vicko
EU/1/99/103/007 ReFacto AF 2000 IU prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani 1 predplnéna prasek: 2000 IU; 1 predplnéna injekcni
pro injekéni roztok injekcni stiikacka  rozpoustédlo 4 ml (500 stfikacka + 1 pist +
v predplnéné injekéni IU/ml) 1 sterilni infuzni
stfikacce souprava + 2 alkoholové
tampony + 1 naplast
+ 1 gazovy polstarek +
1 perforované sterilni
vicko
EU/1/99/103/008 ReFacto AF 3000 IU prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani 1 predplnéna prasek: 3000 IU; 1 predplnéna injekcni
pro injek¢ni roztok injekCni stfikacka rozpoustédlo 4 ml (750 strikacka + 1 pist +
v predplnéné injekcni IU/ml) 1 sterilni infuzni
strikacce souprava + 2 alkoholové
tampony + 1 naplast
+ 1 gazovy polstarek +
1 perforované sterilni
vicko
EU/1/99/103/009 ReFacto AF 250 IU prasek a rozpoustédlo Intravenodzni podani 1 predplnéna prasek: 250 IU; 1 predplnéna injekcni
pro injekéni roztok v injekcni stiikacka rozpoustédlo 4 ml (62,5 stfikacka + 1 pist +1
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Cislo

predplnéné injekcni 1U/ml) sterilni infuzni

stiikacce souprava+ 2 alkoholové
tampony + 1 naplast+ 1
gazovy polstarek + 1
perforované sterilni
vicko
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