EU- Name
Zulassungsnummer (Phantasiebe
zeichnunq)
EU/1/99/103/001 ReFacto AF
EU/1/99/103/002 ReFacto AF
EU/1/99/103/003 ReFacto AF
EU/1/99/103/004 ReFacto AF

Starke Darreichungsform Art der
Anwendung

250 I.E. Pulver und Intravenétse
Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer
Injektionslésung

500 I.E. Pulver und Intravenotse
Ldsungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer
Injektionslésung

1000 I.E. Pulver und Intravenotse
Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer
Injektionslésung

2000 I.E. Pulver und Intraventse
Ldsungsmittel zur Anwendung

Herstellung einer
Injektionslésung

1/3

Verpackung

Pulver:
Durchstechflasche
(Glas)
Lésungsmittel:
Fertigspritze

Pulver:
Durchstechflasche
(Glas)
Lésungsmittel:
Fertigspritze

Pulver:
Durchstechflasche
(Glas)
Lésungsmittel:
Fertigspritze

Pulver:
Durchstechflasche
(Glas)
Lésungsmittel:
Fertigspritze

Inhalt
(Konzentration)

Pulver: 250 I1U;
Ldsungsmittel 4 ml
(62,5 I.E./ml)

Pulver: 500 I.E.;
Lésungsmittel 4 ml
(125 L.E. /ml)

Pulver: 1000 I.E.;
Lésungsmittel 4 ml
(250 L.E. /ml)

Pulver: 2000 I.E.;
Lésungsmittel 4 ml
(500 I.E. /ml)

PackungsqgréiRe

1 Durchstechflasche
+ 1 Fertigspritze + 1
Adapter fur die
Durchstechflasche +
1 steriles Infusionsset
+ 2 Alkoholtupfer + 1
Pflaster + 1 Tupfer
aus Verbandmull

1 Durchstechflasche
+ 1 Fertigspritze + 1
Adapter fur die
Durchstechflasche +
1 steriles Infusionsset
+ 2 Alkoholtupfer + 1
Pflaster + 1 Tupfer
aus Verbandmull

1 Durchstechflasche
+ 1 Fertigspritze + 1
Adapter fur die
Durchstechflasche +
1 steriles Infusionsset
+ 2 Alkoholtupfer + 1
Pflaster + 1 Tupfer
aus Verbandmull

1 Durchstechflasche
+ 1 Fertigspritze + 1
Adapter fur die
Durchstechflasche +
1 steriles Infusionsset
+ 2 Alkoholtupfer + 1
Pflaster + 1 Tupfer
aus Verbandmull



EU-

Zulassungsnummer (Phantasiebe

Name

EU/1/99/103/005

EU/1/99/103/006

EU/1/99/103/007

zeichnunq)
ReFacto AF

ReFacto AF

ReFacto AF

Starke Darreichungsform Art der
Anwendung

3000 I.E. Pulver und Intravenétse
Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer
Injektionslésung

500 I.E.  Pulver und Intraventse
Ldsungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer
Injektionsldsung in
einer Fertigspritze

1000 I.E. Pulver und Intraventse
Ldsungsmittel zur Anwendung

Herstellung einer
Injektionslésung in
einer Fertigspritze

2/3

Verpackung

1 Fertigspritze

1 Fertigspritze

1 Fertigspritze

Inhalt
(Konzentration)

Pulver 3000 I.E.;
Ldsungsmittel 4 ml
(750 L.E. /ml)

Pulver: 500 I.E.;
Losungsmittel 4 ml
(125 1.E. /ml)

Pulver: 1000 I.E.;
Lésungsmittel 4 ml
(250 L.E. /ml)

PackungsqgréiRe

1 Fertigspritze

+ 1 Spritzenkolben +
1 steriles Infusionsset
+ 2 Alkoholtupfer

+ 1 Pflaster

+ 1 Tupfer aus
Verbandmull

+ 1 sterile
EntlUftungs-
Schutzkappe

1 Fertigspritze

+ 1 Spritzenkolben +
1 steriles Infusionsset
+ 2 Alkoholtupfer

+ 1 Pflaster

+ 1 Tupfer aus
Verbandmull

+ 1 sterile
Entliftungs-
Schutzkappe

1 Fertigspritze

+ 1 Spritzenkolben +
1 steriles Infusionsset
+ 2 Alkoholtupfer

+ 1 Pflaster

+ 1 Tupfer aus
Verbandmull

+ 1 sterile
EntlUftungs-
Schutzkappe



EU-

Zulassungsnummer (Phantasiebe

Name

EU/1/99/103/008

EU/1/99/103/009

zeichnunq)
ReFacto AF

ReFacto AF

Starke Darreichungsform Art der
Anwendung
2000 I.E. Pulver und Intravenétse
Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer
Injektionslésung in
einer Fertigspritze
250 I.E.  Pulver und Intraventse
Ldsungsmittel zur Anwendung

Herstellung einer
Injektionsldsung in
einer Fertigspritze

3/3

Verpackung

1 Fertigspritze

1 Fertigspritze

Inhalt
(Konzentration)

Pulver: 2000 I.E.;
Ldsungsmittel 4 ml
(500 IL.E. /ml)

Pulver: 250 I.E.;
Losungsmittel 4 ml
(62,5 L.E. /ml)

PackungsqgréiRe

1 Fertigspritze

+ 1 Spritzenkolben +
1 steriles Infusionsset
+ 2 Alkoholtupfer

+ 1 Pflaster

+ 1 Tupfer aus
Verbandmull

+ 1 sterile
Entluftungs-
Schutzkappe

1 Fertigspritze

+ 1 Spritzenkolben +
1 steriles Infusionsset
+ 2 Alkoholtupfer

+ 1 Pflaster

+ 1 Tupfer aus
Verbandmull

+ 1 sterile
Entliftungs-
Schutzkappe



