PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Kovaltry 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Kovaltry 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kovaltry 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry obsahuje ptiblizné 250 U (100 IU/1 ml) rekombinantniho lidského koagula¢niho
faktoru VIII (INN: octocogum alfa) po rekonstituci.

Kovaltry 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry obsahuje ptiblizné 500 IU (200 IU/1 ml) rekombinantniho lidského koagula¢niho
faktoru VIII (INN: octocogum alfa) po rekonstituci.

Kovaltry 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry obsahuje ptiblizné 1000 IU (400 IU/1 ml) rekombinantniho lidského koagula¢niho
faktoru VIII (INN: octocogum alfa) po rekonstituci.

Kovaltry 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry obsahuje ptiblizné 2000 IU (400 IU/1 ml) rekombinantniho lidského koagula¢niho
faktoru VIII (INN: octocogum alfa) po rekonstituci.

Kovaltry 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry obsahuje ptiblizn€ 3000 IU (600 IU/1 ml) rekombinantniho lidského koagula¢niho
faktoru VIII (INN: octocogum alfa) po rekonstituci.

Sila (IU) se urCuje chromogenni zkouskou podle Evropského 1ékopisu. Specificka aktivita pfipravku
Kovaltry je priblizné 4 000 [U/mg bilkoviny.

Octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII (rDNA) pIné délky) je purifikovany
protein, ktery ma 2 332 aminokyselin. Je produkovan technologii rekombinace DNA v buné¢né linii
ledvinnych bun¢k mlad’at kfecka (BHK), do kterych byl zaveden gen pro lidsky faktor VIII. Piipravek
Kovaltry se pfipravuje bez ptidani proteinu lidského nebo zvifeciho piivodu béhem bunééné kultivace,
purifikace nebo finalni formulace.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

Prasek: pevny, bily az nazloutly.
Rozpoustédlo: voda pro injekci, ¢iry roztok.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba a profylaxe krvaceni u pacientli s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
Ptipravek Kovaltry miize byt pouzivan u vSech vékovych skupin.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécba musi probihat pod dozorem lékare se zkuSenostmi s 1écbou hemofilie.

Sledovani lécby

V prubéhu 1écby se doporucuje stanovit prislusné hladiny faktoru VIII, aby se urcila velikost podavané
davky a Cetnost podavani opakovanych infuzi. Odpoveéd’ jednotlivych pacientii na faktor VIII se mtze
lisit a pacienti tak mohou vykazovat rizné polocasy a doby zotaveni. Davka zaloZend na télesné
hmotnosti miize vyZadovat Gpravu u pacientl s podvahou nebo nadvahou. Zejména v piipadé velkych
chirurgickych zakrokti je nezbytné presné sledovani substitucni 1écby pomoci koagulacni analyzy
(plazmatické aktivity faktoru VIII).

Déavkovani

Davka a délka substitu¢ni 1é¢by zavisi na zdvaznosti deficitu faktoru VIII, na lokalizaci a rozsahu
krvaceni a na klinickém stavu pacienta.

Pocet jednotek podaného faktoru VIII je vyjadien v mezindrodnich jednotkach (IU), které jsou
odvozeny od soucasné normy WHO pro piipravky s faktorem VIII. Plazmaticka aktivita faktoru VIII
je vyjadrena bud’ jako procento (vztaZzené k normalni lidské plazmé), nebo v mezinarodnich
jednotkach (odvozenych z mezinarodni normy pro faktor VIII v plazmé).

Aktivita jedné mezinarodni jednotky (IU) faktoru VIII odpovida mnozstvi faktoru VIII obsazenému
v jednom ml normalni lidské plazmy.

Lécba podle potreby (on demand)

Vypocet pozadované davky faktoru VIII vychazi z empirické zkuSenosti, Ze 1 mezinarodni jednotka
(IU) faktoru VIII na jeden kg télesné hmotnosti zvySuje aktivitu plazmatického faktoru VIII o 1,5 %
az 2,5 % normalni aktivity.

Pozadovana davka se ur¢i pomoci nasledujiciho vzorce:

Pozadované jednotky = télesna hmotnost (kg) x pozadované zvyseni faktoru VIII (% nebo 1U/dl) x
recipro¢ni hodnota pozorovaného uzdraveni (tj. 0,5 pro uzdraveni 2,0 %).

Podané mnozstvi a frekvence podavani musi byt vzdy zacileny na klinickou u¢innost pozadovanou
v individualnim piipadé.

V piipadé nasledujicich krvacivych ptihod nema aktivita faktoru VIII v pfislusném obdobi klesnout
pod danou hladinu (v % normalni hladiny). Nasledujici tabulka mize byt pouzita jako navod pro
davkovani béhem krvacivych epizod a béhem operace:



Tabulka 1: Navod pro davkovani béhem krvacivych epizod a chirurgické operace

Stupen krvaceni / PoZadovana hladina Cetnost podani davky (hodiny)/
Typ chirurgického zakroku faktoru VIII (%) Délka terapie (dny)
(1u/dn
Krvaceni Opakujte po 12 az 24 hodinéch.
Minimalné 1 den, dokud krvaceni
Casny hemartros, krvaceni do 2040 projevujici se bolesti neni
svalu nebo krvaceni v dutiné ustni zastaveno nebo dokud nebylo
dosazeno zahojeni.
Rozséhlejsi hemartros, krvaceni do 30-60 Infuzi opakujte po 12 az
svalu nebo tvorba hematomi 24 hodinach po dobu 3—4 dnti nebo

déle, dokud nevymizi bolest a
akutni postizeni.

Zivot ohrozujici hemoragie 60-100 Infuzi opakujte po 8 az
24 hodinach, dokud neni hrozba
odvracena.

Chirurgické operace

Kazdych 24 hodin, minimalné

Mensi operace 30-60 1 den, dokud neni dosazeno
vcetné extrakce zubt zahojeni.
Vétsi operace 80-100 Infuzi opakujte po 824 hodinach,

(pted- a pooperacni) | dokud neni rana pfiméfene
zahojena, poté terapie nejméné
dalsich 7 dnti, aby bylo udrzeno
30% az 60% (IU/dI) aktivity
faktoru VIIIL

Profylaxe

Pti dlouhodobé profylaxi krvaceni u pacientti se zavaznou hemofilii A jsou dospivajicim (>12 let
véku) a dospélym pacientim obvykle podavany davky 20 az 40 IU piipravku Kovaltry na kg télesné
hmotnosti dvakrat az tfikrat tydné.

V nékterych ptipadech, zejména u mladsich pacientti, mize byt nutné podavani piipravku v kratsich
intervalech nebo ve vyssich davkach.

Pediatricka populace

Studie bezpecnosti a ucinnosti byla provedena u déti ve véku 0 - 12 let (viz bod 5.1).

Doporucené profylaktické davky jsou 20-50 IU/kg dvakrat tydné, tfikrat tydné nebo kazdé dva dny
podle individualnich pozadavku. U pediatrickych pacienti ve véku nad 12 let jsou doporuceni pro
davkovani stejna jako u dospélych.

Zpusob podani

Intraven6zni podani.

Pripravek Kovaltry se aplikuje intravendzné po dobu 2 az 5 minut v zavislosti na celkovém objemu.
Rychlost aplikace mé byt ur€ovana podle komfortu pacienta (maximalni rychlost infuze: 2 ml/min).
Néavod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého ptipravku pied jeho podanim je uveden v bodé 6.6 a v ptibalové

informaci.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé¢ 6.1.
° Znamé alergické reakce na mysi nebo kie¢¢i proteiny.



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é€ivych ptipravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita

Pti 1écbe pripravkem Kovaltry mtize dojit ke vzniku hypersenzitivnich reakci alergického typu.
Pokud se objevi priznaky hypersenzitivity, pacienty je tfeba poucit, aby okamzité prerusili pouzivani
tohoto 1é¢ivého ptipravku a kontaktovali svého 1ékare.

Pacienti maji byt informovani o ¢asnych ptiznacich hypersenzitivnich reakci, které¢ zahrnuji koptivku,
generalizovanou kopftivku, sviravé pocity na hrudi, sipani, hypotenzi a anafylaxi.

V ptipadé Soku musi byt provedena standardni 1é¢ba Soku.

Inhibitory

Tvorba neutralizujicich protilatek (inhibitori) faktoru VIII je znamou komplikaci 1é¢by jedincti

s hemofilii A. Tyto inhibitory jsou obvykle imunoglobuliny [gG zamétené proti prokoagulacni aktivité
faktoru VIII, které jsou kvantifikovany v Bethesda jednotkach (Bethesda Units, BU) na ml plazmy

s pouzitim modifikovaného testu. Riziko vzniku inhibitorid koreluje se zdvaznosti onemocnéni

i s expozici faktoru VIII, pti¢emz toto riziko je nejvyssi béhem prvnich 50 dnti expozice, ale trva po
cely zivot, 1 kdyz je riziko méné Casté.

Klinicky vyznam vzniku inhibitord bude zaviset na titru inhibitoru, pfi¢emz inhibitory nizkého titru
predstavuji mensi riziko nedostatecné klinické odpovédi nez inhibitory vysokého titru.

Obecné plati, Ze vSichni pacienti 1éCeni ptipravky s koagula¢nim faktorem VIII musi byt peclivé
sledovani s ohledem na vznik inhibitorti pomoci ptislusnych klinickych pozorovani a laboratornich
testli (viz bod 4.2).

Pokud neni dosazeno ocekavanych hladin aktivity faktoru VIII v plazmé nebo pokud neni krvaceni
zvladnuto vhodnou davkou, je tieba provést test na pritomnost inhibitoru faktoru VIII. U pacientt
s vysokymi hladinami inhibitoru nemusi byt terapie faktorem VIII G¢inna a je tfeba zvazit jiné
moznosti 1é¢by. Péce o takové pacienty ma byt vedena 1ékarti se zkusenostmi v péci o hemofilii

a inhibitory faktoru VIIIL.

Kardiovaskularni pfihody

U pacientt s existujicimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory mtize substitu¢ni 1é¢ba faktorem VIII
zvysit kardiovaskularni riziko.

Komplikace souvisejici s katetrem

Jestlize je tfeba pouzit centralni zilni vstup (central venous access devices, CVAD), musi se zvazit
riziko vzniku komplikaci souvisejicich s CVAD, véetné lokalni infekce, bakteriémie a trombdzy v
misté vstupu katetru.

Durazné se doporucuje, aby se pti kazdém podani pripravku Kovaltry pacientovi zaznamenal nazev a
Cislo Sarze ptipravku, aby byla zachovana souvislost mezi pacientem a ¢islem Sarze ptipravku.

Pediatrickd populace

Uvedena upozornéni a opatieni plati pro dospélé 1 déti.



Obsah sodiku

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstate je ,,bez
sodiku*,

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly hlaseny zadné interakce ptipravki obsahujicich lidsky koagulacni faktor VIII (rDNA) s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi
Reprodukéni studie na zvitatech nebyly s faktorem VIII provedeny. Vzhledem k vzacnému vyskytu

hemofilie A u zen nejsou k dispozici zddné zkuSenosti s pouzivanim faktoru VIII béhem te€hotenstvi.
Proto ma byt faktor VIII béhem téhotenstvi pouzivan pouze, je-li to jasn¢ indikovano.

Kojeni

Neni znamo, zda se pripravek Kovaltry vylucuje do lidského matefského mlé¢ka. Vylucovani u zvirat
nebylo hodnoceno. Proto ma byt faktor VIII béhem kojeni pouzivan pouze, je-li to jasné indikovano.

Fertilita

U ptipravku Kovaltry nebyly provedeny zddné studie na zvifatech hodnotici fertilitu a jeho ucinky na
fertilitu u ¢lovéka nebyly stanoveny v kontrolovanych klinickych studiich. Protoze ptipravek Kovaltry
je substitu¢ni protein endogenniho faktoru VIII, nejsou ocekavany zadné nezadouci G¢inky na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pokud pacienti zaznamenaji zavrat’ nebo jiné ptiznaky ovliviujici jejich schopnost sousttedit se a
reagovat, doporucuje se, aby nefidili ani neobsluhovali stroje, dokud tyto reakce neustoupi.

4.8 Nezadouci ulinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Byly pozorovany hypersenzitivita nebo alergické reakce (které mohou zahrnovat angioedém, paleni a
bodani v misté infuze, zimnici, zrudnuti, generalizovanou koptivku, bolest hlavy, vyrazku, hypotenzi,
letargii, nauzeu, neklid, tachykardii, sviravy pocit na hrudi, brnéni, zvraceni, sipani) a v nékterych
ptipadech mohou vyustit v zdvaznou anafylaxi (vcetn€ Soku).

V souvislosti s hypersenzitivnimi reakcemi se mohou vyvinout protilatky proti mysimu a kfe¢cimu
proteinu.

U pacientl s hemofilii A, ktefi jsou 1é¢eni faktorem VIII (FVIII), véetné pripravku Kovaltry, mize
dojit k rozvoji neutralizujicich protilatek (inhibitord). Pokud se takové inhibitory objevi, muze se tento
stav projevit jako nedostatecna klinicka odpovéd’. V téchto ptipadech se doporucuje kontaktovat
specializované hemofilické centrum.

Tabulkovy prehled nezadoucich uéinku

Tabulka uvedena niZe je uspofadana podle tiid organovych systémi dle MedDRA. Frekvence byly
vyhodnoceny podle nasledujici konvence: velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000).

V kazdé skupiné frekvence jsou nezadouci G¢inky uvedeny podle klesajici zavaznosti.



Tabulka 2: Frekvence neZadoucich ucinki v klinickych studiich

Trida organovych systému dle
MedDRA

NezZadouci u¢inky

Frekvence

Poruchy krve a lymfatického systému Lymfadenopatie méng Casté
Inhibitor faktoru VIII velmi Casté (PUP)*
méng¢ Casté (PTP)*
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita méné Casté
Psychiatrické poruchy Insomnie Casté
Poruchy nervového systému Bolest hlavy, Casté
Zavrat Casté
Dysgeuzie méng Casté
Srdecni poruchy Palpitace, méné Casté

Sinusova tachykardie

méné Casté

Cévni poruchy

Zrudnuti

méné Casté

injekce®*

Gastrointestinalni poruchy Bolest bticha, Casté
Abdominalni Casté
diskomfort
Dyspepsie Casté

Poruchy kiiZze a podkoZni tkané Pruritus Casté
Vyrazka*** Casté
Koptivka Casté
Alergicka dermatitida méng Casté

Celkové poruchy a reakce v misté Pyrexie Casté

aplikace
Reakce v misté podani Casté

Hrudni diskomfort

méné Casté

*Cetnost vychazi ze studii se viemi piipravky s faktorem VIII, které zahrnovaly pacienty se zavaznou
hemofilii A. PTP = diive 1éCeni pacienti, PUP = dfive neléceni pacienti
** zahrnuje extravazaci v misté podani injekce, hematom, bolest v misté podani injekce, pruritus, otok

**% yyrazka, erytematozni vyrazka, pruriticka vyrazka, vezikularni vyrazka

Popis vybranych nezddoucich uéinku

Sdruzenou bezpecnostni populaci tvotilo celkem 236 pacientti (193 PTPs, 43 PUPs/MTPs) ve tiech
studiich faze III u dfive 1é¢enych pacientti (PTPs), dfive nelécenych pacientd (PUPs) a minimalné
1é¢enych pacientit (MTPs); LEOPOLD I, LEOPOLD II, LEOPOLD Kids. Pro sdruzenou bezpe¢nostni
populaci byl median doby klinické studie 558 dnti (rozmezi 14 az 2 436 dnt1) s medidnem 183 dnti

expozice (ED) (rozsah 1 az 1 230 ED).




e Nejcasteji hlasené nezadouci GCinky u sdruzené populace byly horecka, bolest hlavy a vyrazka.

e Nejcasteji hldSené nezadouci G€inky u PTPs souvisely s moznymi hypersenzitivnimi reakcemi
vcetng bolesti hlavy, horecky, svédéni, vyrazky a bfisniho diskomfortu.

e Nejcasteji hldSenym nezadoucim ucinkem u PUPs/MTPs byl inhibitor FVIII.

Imunogenita

Imunogenita piipravku Kovaltry byla hodnocena u PTPs a PUPs/MTPs.

Béhem klinickych studii s pripravkem Kovaltry u ptiblizn€ 200 pediatrickych a dospé€lych pacientti

s diagnostikovanou tézkou hemofilii A (FVIIL: C <1 %) s pfedchozi expozici koncentratim faktoru
VIII > 50 ED se vyskytl jeden ptipad prechodného nizkého titru inhibitoru (vrcholovy titr 1,0 BU/ml)
u 13letého PTP po 549 ED. Recovery faktoru VIII byla normalni (2,7 IU/dl na IU/kg).

Pediatricka populace
V klinickych studiich nebyly pozorovany zadné vékové specifické rozdily v ADR s vyjimkou vyskytu
inhibitoru FVIII u PUPs/MTPs.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné piiznaky pfedavkovani humannim rekombinantnim koagula¢nim faktorem VIIL.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: hemostatika: krevni koagulacni faktor VIII, ATC kod: BO2BDO02.

Mechanismus uéinku

Faktor VIII/von Willebrandiiv faktor (vWF) se sklada ze dvou molekul (faktor VIII a vWF) s rliznymi
fyziologickymi funkcemi. Pti aplikaci pacientovi s hemofilii se faktor VIII vaze na vWF v ob&hu
pacienta. Aktivovany faktor VIII ptisobi jako kofaktor pro aktivovany faktor IX, urychlujici konverzi
faktoru X na aktivovany faktor X. Aktivovany faktor X pfemeéiuje protrombin na trombin. Trombin
pak pfeménuje fibrinogen na fibrin a mtize dojit k vytvoteni srazeniny. Hemofilie A je pohlavné
vazana dédi¢na porucha srazlivosti krve zpisobena snizenou hladinou faktoru VIII:C, nasledkem
¢ehoz dochazi k profuznimu krvaceni do kloubti, svalii nebo vnittnich organti, bud’ spontannimu, nebo
jako nasledek urazu pii nehodé nebo chirurgickém zakroku. Substituéni 1é¢bou se hladiny faktoru VIII
v plazmé zvysi, ¢imz je umoznéna pfechodna tprava nedostatku faktoru VIII a tiprava sklond ke
krvaceni.

Je tfeba poznamenat, Ze ro¢ni vyskyt krvaceni (annualised bleeding rate, ABR) neni porovnatelny
mezi riznymi koncentraty faktorti a mezi riznymi klinickymi studiemi.

Pripravek Kovaltry neobsahuje von Willebrandiv faktor.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmakodynamické uéinky

Aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT) je prodlouzeny u osob s hemofilii. Stanoveni aPTT
je konvenéni testovaci metoda in vitro pro biologickou aktivitu faktoru VIII. Lécba pomoci rFVIII
normalizuje aPTT podobné tém dosazenym s faktorem VIII ziskanym z lidské plazmy.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Kontrola a prevence krvaicent

Byly provedeny dvé multicentrické, oteviené, zkiizené, nekontrolované, randomizované studie u diive
1écenych dospélych/dospivajicich s t€zkou hemofilii A (< 1 %) a jedna multricentricka, oteviena,
nekontrolovana studie u PTPs ve véku < 12 let (¢ast A) a PUPs/MTPs ve véku < 6 let (¢ast B) s té¢zkou
hemofilii A.

Ve vyzkumném klinickém programu bylo exponovano celkem 247 pacientd (204 PTPs a

43 PUPs/MTPs), 153 pacientti bylo ve v€ku > 12 let a 94 pacientii bylo ve véku < 12 let. Dvé sté osm
(208) pacientti (174 PTPs, 34 PUPs/MTPs) bylo léceno pod dobu minimalné 360 dni a 98 z téchto
pacientti (78 PTPs, 20 PUPs/MTPs) po dobu nejméne 720 dni.

Pediatricka populace <12 let

Cast A: Do pediatrické studie bylo zafazeno 51 diive 1é¢enych pacienti s t&Zkou hemofilii A, 26
subjektl ve vékové skuping 6-12 let a 25 subjektii ve vékové skupiné <6 let, které nashromazdily
stiedni pocet 73 ED (rozmezi: 37 az 103 ED). Subjekty byly 1é¢eny dvéma nebo tfemi injekcemi tydné
nebo maximaln€ obden v davce 25 az 50 U / kg. Spotieba pro profylaxi a [écbu krvaceni, ro¢ni
vyskyt krvaceni a mira uspéSnosti pfi l€cbe€ krvaceni jsou uvedeny v tabulce 3.

Cést B: Celkem bylo zafazeno 43 PUPs/MTPs a nashromazdény median byl 46 ED

(rozmezi 1 az 55 ED). Medidn davky pro lécbu krvaceni u vS§ech PUPs/MTPs byl stanoven na

40,5 TU/kg a 78,1 % krvaceni bylo uspésné l1éceno < 2 infuzemi.

Nejc¢astéji hlasenym nezadoucim ucinkem u PUPs/MTPs byl inhibitor faktoru VIII (viz bod 4.8).
Inhibitory FVIII byly detekovany u 23 ze 42 pacientl s medianem (rozmezim) 9 (4 —42) ED v dobé¢
prvniho pozitivniho testu na inhibitor. Z toho 6 pacientti mélo nizky titr inhibitora (< 5,0 BU) a

17 pacientd mélo vysoky titr inhibitort.

Prodlouzeni: Z 94 1é¢enych subjektii vstoupilo 82 subjekt do prodlouzené studie Leopold Kids,

79 pacientd bylo 1é¢eno pripravkem Kovaltry a 67 pacientt dostavalo piipravek Kovaltry jako
profylaktickou 1é¢bu. Median doby v prodlouzené studii byl 3,1 roku (rozmezi 0,3 az 6,4 roku).
median celkové doby v celé studii (hlavni plus prodlouzena studie) byl 3,8 roku (rozmezi 0,8 az

6,7 let). B€hem prodlouzené studie dostavalo 67 z 82 pacientd piipravek Kovaltry jako profylaxi.
Mezi 67 pacienty bylo celkem 472 krvaceni 1é¢eno pripravkem Kovaltry, coz vyZzadovalo podani 1-
2 infuzi pro vétsinu krvaceni (83,5 %) a odpovéd na lécbu byla dobra nebo vynikajici u vétSiny
(87,9 %) ptipadi.

Indukce imunitni tolerance (ITl)

Udaje o ITI byly shromazdény u pacientt s hemofilii A. 11 pacientd s vysokym titrem inhibitort
dostavalo ITI s riznymi 1é¢ebnymi rezimy tiikrat tydné az dvakrat denné. 5 pacientt dokoncilo ITI s
negativnim vysledkem na inhibitory na konci studie a 1 pacient m¢l nizky titr (1,2 BU/ml) v dob¢
pferuseni.



Tabulka 3: Spotieba a celkova mira uspéSnosti (pacienti 1é¢eni pouze profylakticky)

Miadsi Starsi Dospivajici a dospéli Celkem
déti déti 12-65 let
0<6let)y | (6<12
let)
Studie 1 | Studie 2 Study 2
Davkova | Davkova
ni ni

2x/tydné | 3x/tydné
Utastnici studie 25 26 62 28 31 172
Injekéni 36 IU/kg | 321U/kg | 311U/kg | 301U/kg | 37 IU/kg 32 IU/kg
davka/profylaxe, (21; (22; (21; (21; (30; (21;
IU/kg BW 58 IU/kg) | 50 IU/kg) | 43 1U/kg) | 34 IU/kg) | 42 IU/kg) 58 TU/kg)
median (min,
max)
ABR - vS§echna 2,0 0,9 1,0 4,0 2,0 2,0
krvaceni (median, | (0,0;6,0) | (0,0;5,8) | (0,0;5,1) | (0,0;8,0) | (0,0;4,9) (0,0; 6,1)
Q1,Q3)
Davka/injekce pro | 391U/kg | 321U/kg | 291U/kg | 281U/kg | 31 IU/kg 31 1U/kg
1écbu krvaceni (21;72 1U (22; (13; (19; (21; (13; 72 IU/kg)
Median (min; /kg) 50 IU/kg) | 54 1U/kg) | 39 1U/kg) | 49 IU/kg)
max)
Mira tspésnosti* 92,4 % 86,7 % 86,3 % 95,0 % 97,7 % 91,4 %

ABR roc¢ni vyskyt krvaceni

QI prvni kvartil; Q3 tieti kvartil
BW: télesna hmotnost
*Mira Gspésnosti je definovana jako % krvaceni lécenych tspéSné pomoci < 2 infuzi

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Farmakokineticky (PK) profil ptipravku Kovaltry byl hodnocen u dfive 1écenych pacienti s tézkou
hemofilii A po davce 50 [U/kg u 21 pacientil ve véku > 18 let, 5 pacientd ve véku> 12 leta <18 leta
u 19 pacientti ve véku < 12 let.

Popula¢ni PK model byl vyvinut na zakladé v§ech dostupnych méteni faktoru VIII (z ¢astych vzorki
na PK vySetfeni a v§ech obnovenych vzorkit) v pribéhu 3 klinickych studii, coz umoznilo vypocet PK
parametrQ u pacientli v riznych studiich. Tabulka 4 nize uvadi PK parametry na zéklad¢ populac¢niho
PK modelu.
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Tabulka 4: PK parametry (geometricky primér (%CV)) na zakladé chromogenniho testu.*

PK parametr > 18 let 12-< 18 let 6—<12 let 0-<6 let
n=109 n=23 n=27 n=24

T2 (h) 14,8 (34) 13,3 (24) 14,1 (31) 13,3 (24)

AUC (IU.h/dl)* 1 858 (38) 1523 (27) 1 242 (35) 970 (25)

CL (dI/h/kg) 0,03 (38) 0,03 (27) 0,04 (35) 0,05 (25)

V. (dl/kg) 0,56 (14) 0,61 (14) 0,77 (15) 0,92 (11)

* Na zaklad¢é populacnich PK odhadt
**AUC vypoctena pro davku 50 IU/kg

Opakovana PK méteni po 6 az 12 mésicich profylaktické 1é¢by piipravkem Kovaltry neukazaly zadné
vyznamné zmény PK charakteristik po dlouhodobé 1é¢be.

V mezinarodni studii provedené ve 41 klinickych laboratofich byla hodnocena uc¢innost ptipravku
Kovaltry v testech FVIIIL:C a porovnana s piipravkem obsahujicim rFVIII plné délky. Byly stanoveny
konzistentni vysledky pro oba ptipravky. FVIIIL:C u pfipravku Kovaltry miize byt zméfen v plazmé
pomoci jednofazového koagulacniho testu a rovn€z pomoci chromogenniho testu pti pouziti béznych
laboratornich metod.

Analyza vSech uvadénych inkrementdlnich uzdraveni u diive lécenych pacientl ukazala median
zvySeni 0 > 2 % (> 2 IU/dl) na IU/kg télesné hmotnosti pro pfipravek Kovaltry. Tento vysledek je
podobny hodnotdm zaznamenanym pro faktor VIII ziskany z lidské plazmy. Béhem 6-12mé&si¢ni
l1écebné faze nedoslo k Zadné vyznamné zmeéng.

Tabulka 5: Vysledky inkrementalnich uzdraveni z faze 111

Utastnici studie n=115
Vysledky chromogenniho testu 2,3 (1,8;2,6)
Median; (Q1; Q3) (IU/dl / IU/kg)

Vysledky jednofazového testu 2,2 (1,8;2,4)
Median; (Q1; Q3) (IU/dl / IU/kg)

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ farmakologickych studii bezpe¢nosti, in vitro genotoxicity a
kratkodobych studii toxicity po opakovaném podavani neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
Studie toxicity po opakovaném podéavani delsi nez 5 dnt, studie reprodukéni toxicity a karcinogenity
nebyly provedeny. Takové studie nejsou povazovany za vyznamné v dasledku tvorby protilatek proti
heterogennimu humannimu proteinu u zvitat. Faktor VIII je také vnitfni protein a neni znamo, Ze
vyvolava jakékoli reprodukéni nebo karcinogenni ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek

Sacharosa

Histidin

Glycin (E 640)

Chlorid sodny

Dihydrat chloridu vapenatého (E 509)
Polysorbat 80 (E 433)

Ledova kyselina octova (k upravé pH) (E 260)

Rozpoustédlo
Voda pro injekci
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6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1écivy ptipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

K rekonstituci a aplikaci mohou byt pouzity pouze doddvané infuzni soupravy, protoze muze dojit
k selhani 1é¢by v dusledku adsorpce lidského rekombinantniho koagula¢niho faktoru VIII na vnitini
povrchy nékterého infuzniho zatizeni.

6.3 Doba pouZitelnosti
30 mésicta

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim po rekonstituci byla prokazana po dobu
3 hodin pfi pokojové teplote.

Z mikrobiologického hlediska méa byt pripravek pouzit okamzité po rekonstituci. Neni-li pouzit
okamzit¢, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

Po rekonstituci chrante pfed chladem.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku a pfedplnénou injekeni sttikacku v krabicce, aby byl piipravek chranén
pred svétlem.

V ramci své celkové doby pouzitelnosti v délce 30 mésicti mtize byt piipravek, pokud je ponechan
v krabicce, uchovavan pii pokojové teploté (do 25 °C) po omezenou dobu 12 mésici. V takovém
ptipadé¢ skonc¢i doba pouzitelnosti na konci tohoto 12mési¢niho obdobi, nebo po uplynuti data
pouzitelnosti uvedeného na injekéni lahvicce, podle toho, co nastane diive. Nova doba pouzitelnosti
musi byt uvedena na krabicce.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni a zvlastni vybaveni pro pouziti, podani nebo implantaci

Kazdé jednotlivé baleni piipravku Kovaltry obsahuje:

. jednu injekéni lahvicku obsahujici prasek (injekéni lahvicka typu 1 z ¢irého skla o objemu
10 ml se zatkou z Sedé halogenobutylové pryzové smeési a hlinikovym tésnénim)

. jednu predplnénou injekéni stiikacku (3 ml nebo 5 ml) s 2,5 ml (pro 250 U, 500 IU a 1000 IU)
nebo 5 ml (pro 2000 IU a 3000 IU) rozpoustédla (lahvicka cylindrického typu 1 z Cirého skla se
zatkou z Sedé brombutylové pryzové smeési)

. pist pro injekeni stiikacku
. adaptér injekeni lahvicky
. jednu venepunkéni sadu
Velikosti baleni

- 1 jednotlivé baleni.
- 1 multipack (vice€etné baleni) s 30 jednotlivymi balenimi.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Podrobné pokyny pro piipravu a podani jsou obsazeny v ptibalové informaci k ptipravku Kovaltry.
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Rekonstituovany 1é¢ivy piipravek je Ciry a bezbarvy roztok.

Prések ptipravku Kovaltry musi byt rekonstituovan pouze s dodanym rozpoustédlem (2,5 ml nebo

5 ml vody pro injekci) v pfedplnéné injekeni stiikacee a adaptéru injekéni lahvicky. Pro infuzi musi
byt ptipravek ptipravovan v aseptickych podminkach. Pokud je kterakoli soucast baleni oteviena nebo
poskozena, nepouzivejte ji.

Po rekonstituci je roztok Ciry. Lé€ivé ptipravky pro parenterdlni podani je nutno pied podanim
vizualn¢ zkontrolovat, zda neobsahuji ¢astice nebo zda nezménily barvu. Nepouzivejte piipravek
Kovaltry, pokud jsou v roztoku viditelné ¢astice nebo zakal.

Po rekonstituci je roztok natazen zpét do injekéni stiikacky. Pripravek Kovaltry je nutno
rekonstituovat a podat s pouzitim pomticek (adaptér injek¢ni lahvicky, predplnéna injekeni stiikacka,
venepunk¢ni sada), které jsou soucasti kazdého baleni.

Rekonstituovany piipravek je nutno pfed podanim piefiltrovat, aby byly z roztoku odstranény
ptipadné piitomné castice. Filtrace je dosaZzeno pomoci adaptéru injekéni lahvicky.
Dodana venepunkéni sada nesmi byt pouzita k odbéru krve, protoze obsahuje in-line filtr.

Pouze pro jednorazové pouziti.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG

51368 Leverkusen
Némecko
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8. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/15/1076/002 — 1 x (Kovaltry 250 IU- rozpoustédlo (2,5 ml); pfedplnéna injekcni strikacka (3
glllj)/) 1/15/1076/012 - 1 x (Kovaltry 250 IU- rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekéni stiikacka (5
11;1[1}/) 1/15/1076/004 - 1 x (Kovaltry 500 IU- rozpoustédlo (2,5 ml); ptedplnéna injekéni stiikacka (3
gllj)/) 1/15/1076/014 - 1 x (Kovaltry 500 IU- rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekéni stiikacka (5
En[?/) 1/15/1076/006 - 1 x (Kovaltry 1000 IU- rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekéni stiikacka (3
11;1[1}/) 1/15/1076/016 - 1 x (Kovaltry 1000 IU- rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekcni stiikacka (5
glllj)/) 1/15/1076/008 - 1 x (Kovaltry 2000 IU- rozpoustédlo (5 ml); pfedplnéna injekeni stiikacka (5 ml))
EU/1/15/1076/010 - 1 x (Kovaltry 3000 IU- rozpoustédlo (5 ml); pfedplnéna injekéni stiikacka (5 ml))
EU/1/15/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 IU- rozpousteédlo (2,5 ml); pfedplnéna injekéni stiikacka (3
IF?[?/) 1/15/1076/018 - 30 x (Kovaltry 250 IU- rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekeni strikacka (5
rEn[?/) 1/15/1076/019 - 30 x (Kovaltry 500 IU- rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekcni stiikacka (3
IEn[?/) 1/15/1076/020 - 30 x (Kovaltry 500 IU- rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekcni stiikacka (5
rFil[?/) 1/15/1076/021 - 30 x (Kovaltry 1000 IU- rozpoustédlo (2,5 ml); pfedplnéné injekéni stiikacka (3
IEn[?/) 1/15/1076/022 - 30 x (Kovaltry 1000 IU- rozpoustedlo (2,5 ml); predplnéna injekéni stiikacka (5
glllj)/) 1/15/1076/023 - 30 x (Kovaltry 2000 IU- rozpoustédlo (5 ml); predplnénd injekéni stiikacka (5
rEn[?/) 1/15/1076/024 - 30 x (Kovaltry 3000 IU- rozpoustédlo (5 ml); predplnéna injekéni stiikacka (5
ml))

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. inora 2016
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. zaii 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBC!E ]%IO’LVOGIVC,KE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODI}/I,iN,KY, NEBO QMEZEl\,II' S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Bayer HealthCare LLC
800 Dwight Way
Berkeley, CA 94710
USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko

Bayer AG
Miillerstrafle 178
13353 Berlin
Némecko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITi

Vydej 1é€ivého piipravku je vazan na Iékatsky pfedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o
pripravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

e  Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladadni PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

e  Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1éCivé pfipravky,
e pii kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILIOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi OBAL (KRABICKA) PRO JEDNOTLIVE BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 250 IU (100 IU/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 pfedplnéna injekéni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani. Pouze pro jednorazové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
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Navod na rekonstituci si pied pouzitim piectéte v pribalové informaci.

G ¢

e
G

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP:

EXP (Konec 12mésicniho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.

Ptipravek miize byt uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu 12 mésicii v rdmci doby pouzitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se pripravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pied mrazem.

Injekeni lahvicku a pfedplnénou injekeni stiikacku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1076/002 — 1 x (Kovaltry 250 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekeni stiikacka (3
ml))
EU/1/15/1076/012 — 1 x (Kovaltry 250 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekcni strikacka (5
ml))

| 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kovaltry 250

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL PRO MULTIPACK S 30 JEDNOTLIVYMI BALENIMI (VCETNE BLUE
BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 250 IU (100 IU/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509, polysorbat 80
(E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Multipack s 30 jednotlivymi balenimi, kazdé o obsahu:

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 predplnéna injekeni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani. Pouze pro jednorazové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
EXP (Konec 12mési¢niho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.
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Ptipravek miize byt uchovavan pii teploté do 25 °C po dobu 12 mésicti v ramci doby pouZitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se piipravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

|9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem.

Injekéni lahvicku a predplnénou injekeni stiikacku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA |

EU/1/15/1076/017- 30 x (Kovaltry 250 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); pfedplnéna injekéni stiikacka (3
ml))
EU/1/15/1076/018 — 30 x (Kovaltry 250 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); pfedplnénd injekeni stiikacka (5
ml))

[ 13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

| 15. NAVOD K POUZITi |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

Kovaltry 250

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI OBAL (KRABICKA) PRO MULTIPACK (BEZ BLUE BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 250 IU (100 IU/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Soucasti multipacku, nelze prodavat samostatné.

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 predplnéna injekeni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani. Pouze pro jednorazové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

26



Navod na rekonstituci si pired pouZitim pre¢téte v pribalové informaci.

G ¢

e
G

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP:

EXP (Konec 12mésicniho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.

Ptipravek miize byt uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu 12 mésicii v rdmci doby pouzitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se pripravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Chrarite pied mrazem.

Injekeni lahvicku a pfedplnénou injekeéni stiikacku uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekéni strikacka (3
ml))
EU/1/15/1076/018 — 30 x (Kovaltry 250 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); piedplnéna injekéni strikacka (5
ml))

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kovaltry 250

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM PRO INJEKCNI ROZTOK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Kovaltry 250 IU prasek pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagulacni faktor VIII)
Intravendzni podani.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

250 IU (octocogum alfa) (100 IU/ml po rekonstituci).

6. JINE

Bayer-Logo
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi OBAL (KRABICKA) PRO JEDNOTLIVE BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 500 IU (200 IU/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 pfedplnéna injekéni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani. Pouze pro jednordzové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
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Navod na rekonstituci si pied pouzitim piectéte v pribalové informaci.

G ¢

e
G

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP:

EXP (Konec 12mésicniho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.

Ptipravek miize byt uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu 12 mésicii v rdmci doby pouzitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se pripravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.

Injekeni lahvicku a pfedplnénou injekeéni stiikacku uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1076/004 — 1 x (Kovaltry 250 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekcni sttikacka (3
ml))
EU/1/15/1076/014 — 1 x (Kovaltry 250 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekcni strikacka (5
ml))

| 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kovaltry 500

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL PRO MULTIPACK S 30 JEDNOTLIVYMI BALENIMI (VCETNE BLUE
BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 500 IU (250 IU/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni roztok.
Multipack s 30 jednotlivymi balenimi, kaZdé o obsahu:

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 pfedplnéna injekéni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani. Pouze pro jednorazové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8.  POUZITELNOST

EXP:
EXP (Konec 12mési¢niho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.
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Ptipravek miize byt uchovavan pii teploté do 25 °C po dobu 12 mésicti v ramci doby pouZitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se piipravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

|9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem.

Injekéni lahvicku a predplnénou injekeni stiikacku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA |

EU/1/15/1076/019 = 30 x (Kovaltry 500 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekeni stiikacka (3
ml))
EU/1/15/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); pfedplnénd injekéni stiikacka (5
ml))

[ 13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

| 15. NAVOD K POUZITi |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

Kovaltry 500

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI OBAL (KRABICKA) PRO MULTIPACK (BEZ BLUE BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 500 IU (200 IU/1 ml) po rekonstituci.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni roztok.
Soucasti multipacku, nelze prodavat samostatné.

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 predplnéna injekeni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani. Pouze pro jednorazové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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Navod na rekonstituci si pired pouZitim pre¢téte v pribalové informaci.

G ¢

e
G

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP:

EXP (Konec 12mésicniho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.

Ptipravek miize byt uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu 12 mésicii v rdmci doby pouzitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se pripravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Chrarte pred mrazem.

Injekeni lahvicku a pfedplnénou injekeéni stiikacku uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1076/019 — 30 x (Kovaltry 500 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekéni strikacka (3
ml))
EU/1/15/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); piedplnéna injekéni strikacka (5
ml))

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kovaltry 500

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM PRO INJEKCNI ROZTOK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Kovaltry 500 IU prasek pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)
Intravendzni podani.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

500 IU (octocogum alfa) (200 IU/ml po rekonstituci).

6. JINE

Bayer-Logo
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi OBAL (KRABICKA) PRO JEDNOTLIVE BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 1000 IU (400 IU/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 pfedplnéna injekéni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani. Pouze pro jednordzové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
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Navod na rekonstituci si pied pouzitim piectéte v pribalové informaci.

G ¢

e
G

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP:

EXP (Konec 12mésicniho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.

Ptipravek miize byt uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu 12 mésicii v rdmci doby pouzitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se pripravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.

Injekeni lahvicku a pfedplnénou injekeéni stiikacku uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1076/006 — 1 x (Kovaltry 1000 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekéni strikacka (3
ml))
EU/1/15/1076/016 — 1 x (Kovaltry 1000 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekéni strikacka (5
ml))

| 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kovaltry 1000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL PRO MULTIPACK S 30 JEDNOTLIVYMI BALENIMI (VCETNE BLUE
BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 1000 IU (400 IU/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni roztok.
Multipack s 30 jednotlivymi balenimi, kaZdé o obsahu:

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 pfedplnéna injekéni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani. Pouze pro jednorazové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8.  POUZITELNOST

EXP:
EXP (Konec 12mési¢niho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.
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Ptipravek miize byt uchovavan pii teploté do 25 °C po dobu 12 mésicti v ramci doby pouZitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se piipravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

|9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem.

Injekéni lahvicku a predplnénou injekeni stiikacku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA |

EU/1/15/1076/021 — 30 x (Kovaltry 1000 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekeni stiikacka (3
ml))
EU/1/15/1076/022 — 30 x (Kovaltry 1000 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); pfedplnénd injekeni strikacka (5
ml))

[ 13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

| 15. NAVOD K POUZITi |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

Kovaltry 1000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI OBAL (KRABICKA) PRO MULTIPACK (BEZ BLUE BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 1000 IU (400 IU/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Soucasti multipacku, nelze prodavat samostatné.

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 predplnéna injekeni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani. Pouze pro jednorazové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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Navod na rekonstituci si pired pouZitim pre¢téte v pribalové informaci.

G ¢

e
G

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP:

EXP (Konec 12mésicniho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.

Ptipravek miize byt uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu 12 mésicii v rdmci doby pouzitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se pripravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Chrarte pred mrazem.

Injekeni lahvicku a pfedplnénou injekeéni stiikacku uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1076/021 — 30 x (Kovaltry 1000 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekeni strikacka (3
ml))
EU/1/15/1076/022 — 30 x (Kovaltry 1000 IU - rozpoustédlo (2,5 ml); predplnéna injekeni strikacka (5
ml))

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kovaltry 1000

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

48



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM PRO INJEKCNI ROZTOK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Kovaltry 1000 IU prasek pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)
Intravendzni podani.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1000 IU (octocogum alfa) (400 IU/ml po rekonstituci).

6. JINE

Bayer-Logo
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi OBAL (KRABICKA) PRO JEDNOTLIVE BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 2000 IU (400 IU/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 pfedplnéna injekéni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani. Pouze pro jednordzové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
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Navod na rekonstituci si pied pouzitim piectéte v pribalové informaci.

G ¢

e
G

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP:

EXP (Konec 12mésicniho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.

Ptipravek miize byt uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu 12 mésicii v rdmci doby pouzitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se pripravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.

Injekeni lahvicku a pfedplnénou injekeéni stiikacku uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1076/008 — 1 x (Kovaltry 2000 IU - rozpoustédlo (5 ml); predplnéna injekeni strikacka (5
ml))

[ 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kovaltry 2000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL PRO MULTIPACK S 30 JEDNOTLIVYMI BALENIMI (VCETNE BLUE
BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 2000 IU (400 [U/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni roztok.
Multipack s 30 jednotlivymi balenimi, kaZdé o obsahu:

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 pfedplnéna injekéni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani. Pouze pro jednorazové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8.  POUZITELNOST

EXP:
EXP (Konec 12mési¢niho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.
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Ptipravek miize byt uchovavan pii teploté do 25 °C po dobu 12 mésicti v ramci doby pouZitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se piipravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem.

Injekéni lahvicku a predplnénou injekeni stiikacku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1076/023— 30 x (Kovaltry 2000 IU - rozpoustédlo (5 ml); predplnéna injekéni stiikacka (5
ml))

| 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kovaltry 2000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI OBAL (KRABICKA) PRO MULTIPACK (BEZ BLUE BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 2000 IU (400 IU/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Soucasti multipacku, nelze prodavat samostatné.

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 predplnéna injekeni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani. Pouze pro jednorazové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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Navod na rekonstituci si pired pouZitim pre¢téte v pribalové informaci.

G ¢

e
G

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP:

EXP (Konec 12mésicniho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.

Ptipravek miize byt uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu 12 mésicii v rdmci doby pouzitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se pripravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Chrarte pred mrazem.

Injekeni lahvicku a pfedplnénou injekeéni stiikacku uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1076/023 — 30 x (Kovaltry 2000 IU - rozpoustédlo (5 ml); predplnéna injekéni stiikacka (5
ml))

[ 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kovaltry 2000

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM PRO INJEKCNI ROZTOK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Kovaltry 2000 IU prasek pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)
Intravendzni podani.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2000 IU (octocogum alfa) (400 IU/ml po rekonstituci).

6. JINE

Bayer-Logo
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi OBAL (KRABICKA) PRO JEDNOTLIVE BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 3000 IU (600 IU/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 pfedplnéna injekéni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani. Pouze pro jednordzové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
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Navod na rekonstituci si pied pouzitim piectéte v pribalové informaci.

G ¢

e
G

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP:

EXP (Konec 12mésicniho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.

Ptipravek miize byt uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu 12 mésicii v rdmci doby pouzitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se pripravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.

Injekeni lahvicku a pfedplnénou injekeéni stiikacku uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1076/010 — 1 x (Kovaltry 3000 IU - rozpoustédlo (5 ml); pfedplnéna injekeni stiikacka (5
ml))

[ 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kovaltry 3000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL PRO MULTIPACK S 30 JEDNOTLIVYMI BALENIMI (VCETNE BLUE
BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 3000 IU (600 [U/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni roztok.
Multpack s 30 jednotlivymi balenimi, kazdé o obsahu:

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 pfedplnéna injekéni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani. Pouze pro jednorazové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8.  POUZITELNOST

EXP:
EXP (Konec 12mési¢niho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.
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Ptipravek miize byt uchovavan pii teploté do 25 °C po dobu 12 mésicti v ramci doby pouZitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se piipravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem.

Injekéni lahvicku a predplnénou injekeni stiikacku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1076/024— 30 x (Kovaltry 3000 IU - rozpoustédlo (5 ml); predplnéna injekéni stiikacka (5
ml))

| 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kovaltry 3000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI OBAL (KRABICKA) PRO MULTIPACK (BEZ BLUE BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kovaltry 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kovaltry obsahuje octocogum alfa 3000 IU (600 IU/1 ml) po rekonstituci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Soucasti multipacku, nelze prodavat samostatné.

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 predplnéna injekeni stiikacka s vodou pro injekei, 1 adaptér na
injek¢ni lahvicku a 1 venepunkéni sada.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani. Pouze pro jednorazové pouziti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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Navod na rekonstituci si pired pouZitim pre¢téte v pribalové informaci.

G ¢

e
G

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP:

EXP (Konec 12mésicniho obdobi, jestlize je uchovavan pii teploté do 25 °C): ...........
NepouZivejte po tomto datu.

Ptipravek miize byt uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu 12 mésicii v rdmci doby pouzitelnosti
uvedené na obalu. Zapiste nové datum pouzitelnosti na krabicku.

Po rekonstituci se pripravek musi pouzit béhem 3 hodin. Po rekonstituci roztok chraiite pired
chladem.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Chrarite pied mrazem.

Injekeni lahvicku a pfedplnénou injekeéni stiikacku uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1076/024 — 30 x (Kovaltry 3000 IU - rozpoustédlo (5 ml); predplnéna injekéni stiikacka (5
ml))

[ 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kovaltry 3000

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM PRO INJEKCNI ROZTOK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Kovaltry 3000 IU prasek pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)
Intravendzni podani.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3000 IU (octocogum alfa) (600 IU/ml po rekonstituci).

6. JINE

Bayer-Logo
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA S VODOU PRO INJEKCI

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

voda pro injekci

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5 ml [pro rekonstituci sil 250/500/1000 IU]

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA S VODOU PRO INJEKCI

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

voda pro injekci

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 ml [pro rekonstituci sil 2000/3000 [U]

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Kovaltry 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Kovaltry 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Kovaltry 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagulacni faktor VIII)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Kovaltry a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Kovaltry pouzivat
Jak se pfipravek Kovaltry pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kovaltry uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Kovaltry a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Kovaltry obsahuje 1é¢ivou latku rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII, nazyvany
také oktokog alfa. Ptipravek Kovaltry je pfipraven rekombinantni technologii bez ptidani jakékoliv
slozky lidského ¢i zviteciho ptivodu ve vyrobnim procesu. Faktor VIII je bilkovina, ktera se pfirozené
vyskytuje v krvi a pomaha pfti jejim srazeni.

Pripravek Kovaltry se pouziva k 1é¢bé a prevenci krvaceni u dospélych, dospivajicich a déti vSech
veékovych kategorii s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kovaltry pouZivat

NepouZivejte piipravek Kovaltry, jestliZe jste

o alergicky(a) na oktokog alfa nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bode¢ 6).
o alergicky(a) na mysi nebo kiec¢i bilkoviny.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékai‘em nebo lékarnikem, pokud mate:

o sviravy pocit na hrudi, zavrat’ (véetné zavrate, kdyz vstavate z pozice vsed€ nebo vleze),
sveédivou kopftivku, sipani, je Vam nevolno nebo mdlo. Toto mohou byt znamky vzacné zavazné
nahlé alergické reakce na pripravek Kovaltry. Okamzité zastavte podavani piipravku a
vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud se u Vas objevi tyto priznaky.

o krvaceni, které neni kontrolovano obvyklou davkou ptipravku Kovaltry. Tvorba inhibitord
(protilatek) je znamou komplikaci, k niz mize dojit béhem 1écby vSemi piipravky s faktorem
VIII. Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladinach, zabrafuji spravnému fungovani lécby, u
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pacientu 1é¢enych ptipravkem Kovaltry bude peclivé sledovan vznik téchto inhibitort. Jestlize u
Vés nebo Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto piipravkem Kovaltry, ihned informujte
svého lékare.

. v minulosti vzniklé inhibitory faktoru VIII na jiné ptipravky. Pokud jste zménil(a) ptipravky
s faktorem VIII, existuje riziko, Ze se Vam tvorba inhibitoru vrati.

o potvrzené onemocnéni srdce nebo riziko pro vznik onemocnéni srdce.

. pouzit centralni Zilni vstup pro podani ptipravku Kovaltry. Pii zavedeni katetru muizete mit

riziko vzniku komplikaci souvisejicich s centralnim zilnim vstupem, vcetné:
- mistni infekce
- bakterii v krvi
- krevnich sraZzenin v cévach

Déti a dospivajici
Uvedena upozornéni a opatieni se tykaji pacientti vS§ech vékovych skupin, dospélych a déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kovaltry
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Je nepravdépodobné, Ze by piipravek Kovaltry ovliviioval plodnost u muzi nebo Zen, protoze 1éciva
latka se ptirozené€ vyskytuje v téle.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pokud mate zavraté nebo jiné ptiznaky ovliviiujici Vasi schopnost se koncentrovat a reagovat, nefid’te
ani neobsluhujte stroje, dokud reakce neustoupi.

Ptipravek Kovaltry obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Kovaltry pouziva

Lécba pripravkem Kovaltry bude zahéjena 1ékafem, ktery ma zkuSenosti s 1éCbou pacientti s hemofilii
A. Vzdy pouzivejte tento pripravek piesné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékarem.

Pocet jednotek faktoru VIII se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU).

Lécba krvaceni

Pro 1é¢bu krvaceni 1ékat vypocita a upravi Vasi davku a stanovi, jak ¢asto mate piipravek pouZzivat,
coz zavisi na faktorech, jako jsou:

° Vase télesnd hmotnost,

zavaznost hemofilie A,

misto a zavaznost krvaceni,

zda mate inhibitory a jak vysoka je jejich hladina,

pozadovana hladina faktoru VIII.

Prevence krvaceni

Pokud pouzivate piipravek Kovaltry k prevenci krvaceni, Vas lékar vypocte potiebnou davku. Tato
davka se bude obvykle pohybovat v rozmezi 20 az 40 IU oktokogu alfa na kg té€lesné hmotnosti
podavana injekéné dvakrat nebo tiikrat tydné. Nicméné v nékterych piipadech, zejména u mladsich
pacientt, mize byt nutné podavat ptipravek v kratSich intervalech nebo ve vyssich davkach.
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Laboratorni testy

Laboratorni testy ve vhodnych intervalech zajisti, Ze byla dosazena a je udrzovana ptimétena hladina
faktoru VIII. Zejména v ptipade vétSich chirurgickych zakroki je nutné disledné monitorovani
srazlivosti krve.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Kovaltry miize byt pouzivan u déti vSech ve€kovych skupin. U déti do 12 let véku mohou byt
vyzadovany vy$si ddvky nebo Castéjsi injekéni podéani ve srovnani s ddvkovanim u dospélych.

Pacienti s inhibitory

Pokud Vas lékat informoval, Ze se u Vas vytvorily inhibitory faktoru VIII, ke kontrole krvaceni budete
pravdépodobné muset pouzivat vétsi davku piipravku Kovaltry. Pokud tato davka nekontroluje
krvaceni, mize 1ékat zvazit podani jiného piipravku.

Promluvte si se svym lékatem, chcete-li k tomuto vice informaci.

NezvySsujte davku piipravku Kovaltry, kterou pouzivate ke kontrole krvéaceni, aniz byste se poradil(a)
se svym lékarem.

Doba trvani 1é¢by
Obvykle je 1écba hemofilie ptipravkem Kovaltry zapotiebi po cely zivot.

Jak se pripravek Kovaltry podava
Pripravek Kovaltry se podava injekci do zily po dobu delsi nez 2 az 5 minut v z&vislosti na celkovém
objemu a urovni Vaseho pohodli a ma byt pouzit béhem tii hodin po rekonstituci.

Jak se pripravek Kovaltry pripravuje pro podani

Pouzivejte pouze soucasti (adaptér injekéni lahvicky, pfedplnéna injekéni stiikacka obsahujici
rozpoustédlo a venepunkéni sada), které jsou soucasti kazdého baleni tohoto 1é¢ivého piipravku.
Obrat’te se na svého I€kare, pokud tyto soucasti nelze pouzit. Pokud je kterakoli sou¢ast baleni
oteviend nebo poskozena, nepouzivejte ji.

Rekonstituovany pfipravek je nutno pied podanim injekce prefiltrovat pomoci adaptéru injek¢ni
lahvicky, aby byly z roztoku odstranény ptipadné pritomné Castice.

Dodanou venepunkéni sadu nepouzivejte k odbéru krve, protoze obsahuje in—line filtr.
Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt smichan s jinymi infuznimi roztoky. Nepouzivejte roztoky, pokud
obsahuji viditelné ¢astice nebo jsou zakalené. Dodrzujte instrukce pro pouZiti od Vaseho Iékare a

instrukce, které jsou uvedené na konci této pribalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Kovaltry, nezZ jste mél(a)
Reknéte to svému 1ékari, pokud k tomu dojde. Nebyly zaznamenany Zadné ptipady predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit pripravek Kovaltry
Aplikujte okamzité svou dalsi davku a pokracujte v pravidelnych intervalech dle pokynu 1ékare.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Kovaltry
Nepiestavejte pouzivat tento 1ék bez porady se svym Iékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Mezi nejzavaznéjsi nezadouci G¢inky patii alergické reakce, které se mohou vyskytnout jako
tézka alergicka reakce. Pokud se takové reakce objevi, ukoncete okamzité podavani injekce
pripravku Kovaltry a Feknéte to ihned svému lékari. Nasledujici ptiznaky mohou byt casnymi
znamkami téchto reaket:

o pocit tize na hrudi/celkovy pocit nevolnosti

o zavrat

o mdloby po vstani naznacujici snizeni krevniho tlaku
. pocit na zvraceni (nauzea)

U déti, které nebyly diive léCeny pripravky obsahujicimi faktor VIII, se velmi ¢asto (u vicenezu 1 z
10 pacientl) mohou tvofit inhibitory (viz bod 2). U pacientq, ktefi byli diive 1éCeni faktorem VIII
(vice nez 150 dni 1écby), se mohou inhibicni protilatky (viz bod 2) tvofit méné Casto (u méne nez 1 ze
100 pacienttt). Pokud k tomu dojde, mtize Vas 1€k prestat spravné fungovat a mize se u Vas objevit
pretrvavajici krvaceni. Pokud k tomu dojde, prosim okamzité kontaktujte svého 1ékafte.

Dals$i mozné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd):

. bolest Zaludku nebo diskomfort,

o porucha traveni

o horecka

o lokélni reakce v misté vpichu injekce (napft. krvaceni pod kizi, intenzivni svédéni, otok,

pocit paleni, prechodné zcervenani)
bolest hlavy

problémy se spanim

koptivka

vyrazka/svédiva vyrazka

4

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

o zvétseni miznich uzlin (otok pod kazi v oblasti krku, podpaznich jamek nebo ttisel)
o srde¢ni palpitace (pocit silného, rychlého nebo nepravidelného buseni srdce)
o zrychleny srdecni tep
o dysgeuzie (porucha chuti)
o navaly (zrudnuti v obliceji)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti. Stejné postupujte

v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inku
uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskéani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Kovaltry uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitcich a krabickach. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.
Uchovavejte tento 1ék v pivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.

Tento pfipravek mize byt uchovavan pti pokojové teploté (do 25 °C) po dobu 12 mésicii, pokud je
uchovavan ve vnéj$im obalu. Pokud ho uchovavate pfi pokojové teploté, uplyne doba pouzitelnosti po

12 mésicich nebo po uplynuti data pouzitelnosti, podle toho, co nastane diive.
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Nové datum pouzitelnosti musite zapsat na krabicku, kdyz se pripravek vyjme z chladnicky.

Po rekonstituci roztok chraiite pied chladem. Rekonstituovany roztok musi byt pouzit béhem 3 hodin.
Tento pripravek je urCen pouze pro jednorazové pouziti. VSechen nespotiebovany roztok musi byt
zlikvidovan.

NepouZivejte tento piipravek, pokud si v§imnete viditelnych castic nebo zakaleni roztoku.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Kovaltry obsahuje

Lécivou latkou je octocogum alfa (lidsky koagula¢ni faktor VIII). Jedna injek¢ni lahvicka

s ptipravkem Kovaltry obsahuje nominalni mnozstvi 250, 500, 1000, 2000 nebo 3000 IU octocogum
alfa.

Dalsimi slozkami jsou sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého
(E 509), polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

Jak pripravek Kovaltry vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Kovaltry se doddva jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Je to suchy a bily az
nazloutly prasek. Rozpoustédlo je ¢ira tekutina.

Kazdé baleni ptipravku Kovaltry obsahuje

e sklenénou injekéni lahvicku s praskem
predplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem
samostatny pist

adaptér injek¢ni lahvicky

venepunk¢ni sadu (pro podani injekce do zily).

Pripravek Kovaltry je dostupny ve velikostech baleni:
- 1 jednotlivé baleni.
- 1 multipack (vice€etné baleni) s 30 jednotlivymi balenimi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko

Bayer AG
Miillerstrafle 178
13353 Berlin
Némecko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep bearapus EOO/]
Tem.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 4523 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
E)lrada

Bayer EAAdg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg

Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23-799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.

Tel. +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358- 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Tato piibalova informace byla naposledy revidoviana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu/.

Podrobné pokyny pro rekonstituci a podani pripravku Kovaltry


https://www.ema.europa.eu/

Budete potiebovat tampony napusténé alkoholem, vatové tampony, naplasti a Skrtidlo. Tyto pomucky
nejsou soucasti baleni piipravku Kovaltry.

1. Umyjte si pecliveé ruce mydlem a teplou vodou.

2. Drzte neotevienou injekeni lahvicku a také injekeni stiikacku ve svych rukach a zahtejte je
na piijemnou teplotu (nesmi piekrocit 37 °C).

3. Odstrante ochranné vicko z injekéni lahvi¢ky (A). Ocistéte pryZovou / i:lr\:"-—
zatku injek¢ni lahvicky tamponem namocenym v alkoholu a nechte { ';ij-fi\d N,
zatku pred pouzitim uschnout. Jf:"ﬂ\\g\-__z\'.rfl\ A

\f ) A

4. Umistéte injekéni lahvicku s praskem na stabilni, neklouzavy povrch. Il' Z L/
Odloupnéte papirovy kryt na plastovém obalu adaptéru injekéni ¢ ﬁ/
lahvicky. Nevyndavejte adaptér z plastového obalu. Drzte obal b
adaptéru, nasad’te jej pies injek¢ni lahvicku s praskem a pevné jej _.A-.&_E;EL l.
zatlacte (B). Adaptér se zaklapne pfes vicko injekéni lahvicky. | = g

Nesundavejte nyni obal adaptéru. '

5. Drzte predplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem ve svislé poloze.
Pevné uchopte pist podle obrazku a ptipojte jej otoCenim pevné ve
sméru hodinovych ruc¢i¢ek do zatky se zavitem (C).

6. Drzte injekéni stiikacku za valec, odlomte vicko injekéni stiikacky v ,:* |
z jejiho konce (D). Nedotykejte se koncem injekéni stiikacky ruky nebo R al E
jiného povrchu. Odlozte si injekéni stiikacku stranou pro dalsi pouziti. S o S S

Gy v
% D
7. Nyni sejméte a vyhod'te obal adaptéru (E). f{@*‘“l
\
8. Ptipojte pfedplnénou injekéni stiikacku na adaptér injekcni lahvicky se

zavitem otoCenim ve sméru hodinovych rucicek (F).

9. Vstiiknéte rozpoustédlo tak, Ze pomalu tlacite pist injekéni stiikacky
smérem dold (G).

10.  Mimym krouZenim injek¢ni lahvickou rozpustte veskery prasek (H). ' .f\_;\?,
Injek¢ni lahvickou netfepejte. Ujistéte se pred podanim, ze se veskery Eﬁ{"
prasek zcela rozpustil. Nez roztok pouzijete, zkontrolujte, zda se v ném 2]
nenachazeji Zadné Castice nebo zbarveni. NepouZzivejte roztoky, které C—
obsahuji viditelné ¢astice nebo jsou zakalené. S R
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11.  Drzte injek¢ni lahvicku na konci nad adaptérem injekcni lahvicky a = o
injekéni stiikackou (I). Napliite injekéni stiikacku tak, ze pomalu a
plynule vytahujete pist z injekcni stiikacky. Ujistéte se, Ze cely obsah i <Y
injek¢ni lahvicky je nataZen do injekeni stifkacky. Drzte stiikacku svisle X
a zatlacte na pist tak, aby ve stfikacce nezbyl zddny vzduch. | ‘ Bonly

12.  Prilozte skrtidlo na pazi.

13.  Urcete misto vpichu a ocistéte ktizi tamponem napusténym alkoholem.

14.  Napichnéte zilu a pripevnéte venepunkcéni sadu naplasti.

15.  Pfidrzujte adaptér injekeni lahvicky na misté, sejméte injekEni stiikacku _;\?3—1 ), J
z adaptéru injekéni lahvicky (adaptér ma ziistat pfipojeny na injekéni LA )
lahvicku). Ptipojte injekeni stiikacku k venepunkéni sadé (J). Ujistéte a _Iﬂ
se, ze se do injekeni stiikacky nedostava krev. rﬁ : %;@

u;{,.«-l. |
A TS

16.  Sejméte Skrtidlo.

17.  Roztok podavejte injekci do Zily po dobu 2 az 5 minut, pficemz pohledem kontrolujte
polohu jehly. Rychlost podani injekce ma vychazet z toho, jak je Vam to pohodiné, ale
nema byt rychlejsi nez 2 ml za minutu.

18.  Je-li nutné podat dalsi davku, pouzijte novou injekéni stiikacku s rekonstituovanym
praskem, jak je popsano vyse.

19. Pokud neni potiebna zddna dalsi davka, odstrante venepunkcni sadu a injekéni stiikacku.
Pridrzujte tampon pevné v misté vpichu na natazené pazi po dobu asi 2 minut. Nakonec
ptilozte na misto aplikace injekce maly tlakovy obvaz a zvazte, je-li nutné pouzit naplast.

20.  Pti kazdém pouziti pripravku Kovaltry je doporu¢eno zapsat si nazev a Cislo Sarze
pripravku.

21. Nevyhazujte zadné 1éc¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika nebo 1€kare, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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