I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Kovaltry 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
Kovaltry 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
Kovaltry 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
Kovaltry 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
Kovaltry 3000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Kovaltry 250 SV pulveris un §kidinatajs injekciju §kiduma pagatavosanai
P&c sagatavosanas Kovaltry satur aptuveni 250 SV (100 SV/1 ml) rekombinanta cilveka
VI koagulacijas faktora (SNN: oktokoga alfa (octocog alfa)).

Kovaltry 500 SV pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavo$anai
P&c sagatavo$anas Kovaltry satur aptuveni 500 SV (200 SV/1 ml) rekombinanta cilvéka
VIl koagulacijas faktora (SNN: oktokoga alfa (octocog alfa)).

Kovaltry 1000 SV pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai
P&c sagatavosanas Kovaltry satur aptuveni 1000 SV (400 SV/1 ml) rekombinanta cilvéka
VI koagulacijas faktora (SNN: oktokoga alfa (octocog alfa).

Kovaltry 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
P&c sagatavos$anas Kovaltry satur aptuveni 2000 SV (400 SV/1 ml) rekombinanta cilvéka
VIl koagulacijas faktora (SNN: oktokoga alfa (octocog alfa)).

Kovaltry 3000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
P&c sagatavosanas Kovaltry satur aptuveni 3000 SV (600 SV/1 ml) rekombinanta cilvéka
V11 koagulacijas faktora (SNN: oktokoga alfa (octocog alfa).

Aktivitate (SV) tiek noteikta, lietojot Eiropas Farmakopejas hromogenitates testu. Specifiska Kovaltry
aktivitate ir aptuveni 4 000 SV/mg proteina.

Oktokogs alfa (pilna garuma rekombinantais cilvéka koagulacijas VIII faktors (rDNS)) ir attirits
proteins, kas sastav no 2 332 aminoskab&ém. To razo, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju,
kamju mazulu nieru (BHK) stinas, kuras ievadits cilvekaVIII faktora géns. Kovaltry tiek ieguts,

nepievienojot cilvéka vai dzivnieku izcelsmes proteinus $inu kultivéSanas, attirisanas vai galigas zalu
formas izveides procesa.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavosSanai.

Pulveris: ciets, balts Iidz viegli iedzeltens.
Skidinatajs: tidens injekcijam, dzidrs skidums.



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Asinosanas arstéSanai un profilaksei pacientiem ar A hemofiliju (iedzimtu VIII faktora deficttu).
Kovaltry var lietot visas vecuma grupas.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Arstesana ir javeic pieredz&jusa arsta uzraudziba, kuram ir pieredze hemofilijas arstésana.

Arstg$anas uzraudziba

Lai kontrol&tu ievadamo devu un atkartotu infiiziju biezumu, arstésanas laika ir ieteicams pienacigi
noteikt VIII faktora Iimeni. Katra pacienta reakcija uz VIII faktoru var atskirties, tapec ir iespgjami
dazadi pusperiodi un atjaunos$anas pakapes. Ja deva ir balstita uz kermena masu, ta var biit japielago
pacientiem ar parak mazu vai parmerigi lielu kermena masu.

Nozimigas kirurgiskas iejauk$anas gadijuma ir obligata preciza aizstajterapijas uzraudziba, izmantojot
koagulacijas analizi (VIII faktora darbiba plazma).

Devas

Aizstajterapijas deva un ilgums ir atkarigi no VIII faktora deficita smaguma pakapes, asinoSanas
vietas un apjoma un pacienta kliniska stavokla.

Nozimétais VIII faktora vienibu skaits tiek izteikts starptautiskajas vienibas (SV), kas atbilst
pasreiz€jam Pasaules Veselibas Organizacijas (PVO) standartam VIII faktoru saturo$am zalem.
VIl faktora aktivitate plazma tiek izteikta vai nu procentos (attieciba pret normalu cilvéka plazmu),
vai starptautiskajas vienibas (attieciba pret starptautisko standartu VIII faktoram plazma).

Viena VIII faktora starptautiska vieniba (SV) aktivitate ir ekvivalenta VIII faktora daudzumam
viena ml standarta cilvéka plazmas.

ArstéSana péc vajadzibas

NepiecieSamas VIII faktora devas aprekins balstas uz empirisku atradi, ka VIII faktora 1 Starptautiska
vieniba (SV) uz 1 kg kermena masas palielina VIII faktora aktivitati plazma par 1,5% Iidz 2,5% no
standarta aktivitates.

NepiecieSama deva jaaprékina, izmantojot sekojoSas formulas:

NepiecieSamas vienibas = kermena masa (kg) X vélamais VIII faktora pieaugums (% vai SV/dl) x
noverotas atjaunosanas apgrieztais lielums (piem., 2,0% atjaunosanas 0,5)

Ievadamais daudzums un ievadiSanas biezums vienmér japiemero kliniskajai efektivitatei katra
individualaja gadijuma.

Sekojosajos asinosanas gadijumos VIII faktora aktivitate nedrikst samazinaties vairak par noradito
Itmeni (% no normala) attiecigaja laika perioda. SekojoSo tabulu var lietot devu noteikSanai asinoSanas
epizozu un kirurgiskas operacijas laika:



1. tabula: devu noteikSanas vadlinijas asino$anas epizoZu un kirurgiskas operacijas laika

Asinosanas smaguma V11l faktora Devu ievadiSanas bieZums

pakape/ Kirurgiskas nepiecieSamais (stundas)/

procediiras veids Iimenis (%) (SV/dl) | Terapijas ilgums (dienas)

AsinoSana Atkartot ik péc 12 - 24 stundam.
Vismaz 1 dienu, Iidz asinosana (par

Agrina hemartroze, asinoSana 20 - 40 ko liecinaja sapes) tiek apturéta vai

muskulos vai asinoSana mutes briice ir sadzijusi.

dobuma

Plasaka hemartroze, asinoSana 30-60 Atkartot infuziju ik péc

muskulos vai hematoma 12 - 24 stundam 3 - 4 dienas vai
ilgak, Iidz izzad sapes un akiita
darbnespgja.

Dzivibai bistami asinoSanas 60 - 100 Atkartot infuziju katras

gadijumi 8 - 24 stundas, I1dz bistamiba ir
noversta.

Kirurgiska operacija

Ik p&c 24 stundam, vismaz 1 dienu,

Maza apjoma kirurgiska 30-60 lidz brice ir sadzijusi.

operacija,

ieskaitot zobu ekstrakciju

Liela apjoma kirurgiska 80 - 100 Atkartot infuziju ik péc

operacija (pirms un p&c 8 - 24 stundam, lidz briice ir
operacijas) pietiekami sadzijusi, péc tam

turpinat terapiju vel vismaz
7 dienas, lai uzturétu VIII faktora
aktivitati no 30% lidz 60% (SV/dl).

Profilakse

Smagas A hemofilijas ilgstosai profilaksei pret iesp&jamo asinoSanu parastas devas pusaudziem

(> 12 gadiem) un pieaugusajiem pacientiem ir 20 lidz 40 SV Kovaltry uz kermena masas kilogramu
divas lidz tris reizes nedgla.

Atseviskos gadijumos, Tpasi jaunakiem pacientiem, var biit nepiecieSami 1saki intervali starp devam
vai arT lielakas devas.

Pediatriska populacija

Drosuma un efektivitates petijums veikts berniem 0-12 gadu vecuma (skatit 5.1. apakSpunktu).
Ieteicama profilaktiska deva ir 20-50 SV/kg divas reizes nedgla, tris reizes ned€la vai katru otro dienu
atkariba no individualajam vajadzibam. Pediatriskas populacijas pacientiem péc 12 gadu vecuma
noradijumi par devu neatskiras no pieaugusajiem.

LietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai.

Kovaltry ir jaievada intravenozas injekcijas veida 2 Iidz 5 minaSu laika, atkariba no kopgja tilpuma.
IevadiSanas atrums ir janosaka, nemot véra pacienta panesamibas pakapi (maksimalais injekcijas
atrums: 2 ml/min).

Ieteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta un lietoSanas instrukcija.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.
o Zinamas alergiskas reakcijas pret peles vai kamja proteiniem.



4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri janorada ievadito zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinata jutiba

Lietojot Kovaltry, iesp&jamas alergiska tipa paaugstinatas jutibas reakcijas.

Pacientiem jadara zinams, ka paaugstinatas jutibas simptomu gadijuma zalu lietoSana nekavgjoties
japartrauc un jasazinas ar arstu.

Pacienti jainformé par paaugstinatas jutibas reakciju agrinajiem simptomiem, kas ietver natreni,
generaliz€tu natreni, spiedosu sajitu krasu kurvi, sékSanu, hipotensiju un anafilaksi.

Soka gadijuma jauzsak standarta terapijas pasakumi Soka novérsanai.
Inhibitori

Neitraliz&josu antivielu (inhibitoru) veidoSanas pret VIII faktoru ir labi zinama A hemofilijas
slimnieku arste$anas komplikacija. Sie inhibitori parasti ir IgG iminglobulini, kas darbojas pret

VIl faktora prokoagulanta aktivitati un kuru daudzums tiek izteikts Betesda vienibas (BV) mililitra
plazmas, izmantojot modific€tu testu. Inhibitoru veidosanas risks ir savstarpgji saistits ar slimibas
smagumu, ka arf ar V11| faktora iedarbibu. Sis risks ir vislielakais pirmajas 50 terapijas dienas, bet
turpinas visas dzives laika, kaut gan risks ir retaks.

Inhibitoru veidoSanas kliniska nozimiba ir atkariga no inhibitora titra, jo zema titra inhibitori rada
mazaku nepietickamas kliniskas atbildes reakcijas risku neka augsta titra inhibitori.

Kopuma visiem ar VIII asinsreces faktora produktu arstetajiem pacientiem uzmanigi jakontrol&
inhibitoru veido$anas, izmantojot atbilstosu klinisko novéroSanu un laboratoriskos testus (skatit 4.2.
apak$punktu).

Ja netiek sasniegts gaiditais VIII asinsreces faktora aktivitates Itmenis plazma vai ja asino$anu nav
iesp&jams kontrol&t ar atbilstoSu VIII faktora devu, japarbauda VIII asinsreces faktora inhibitoru
klatbiitne. Pacientiem ar augstu inhibitoru I[imeni VIII faktora terapija var nebit efektiva un,
iespejams, biis jaapsver citas arsté$anas iesp&jas. Sadu pacientu arstéSana javada arstiem, kam ir
pieredze hemofilijas arstéSana un arstéSana VIII faktora inhibitoru veidoSanas gadijuma.

Kardiovaskularie notikumi

Pacientiem ar kardiovaskulara riska faktoriem aizstajterapija ar V11 faktoru var paaugstinat
kardiovaskularo risku.

Ar katetru saistitas komplikacijas

Ja nepiecieSama centralas venozas piekluves ierice (CVPI), jaapsver ar CVPI saistitas komplikacijas,
to skaita lokalas infekcijas, bakter€mija un katetra vietas tromboze.

Katru reizi, kad Kovaltry ievada pacientam, ir ieteicams registrét zalu nosaukumu un sé€rijas numuru,
lai saglabatu saikni starp pacientu un zalu s€riju.

Pediatriska populacija

Uzskaititie bridinajumi un piesardzibas pasakumi attiecas gan uz piecaugusajiem, gan bérniem.



Natrija saturs

Medictmiskais produkts satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir ,,natriju
nesatuross”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav sanemti zinojumi par cilvéka koagulacijas VIII faktora (rDNS) zalu mijiedarbibu ar citam zalem.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kruti

Griitnieciba

Dzivnieku reproduktivitates petijumi ar VIII faktoru nav veikti. Nemot véra reto A hemofilijas
sastopamibu sievietem, dati par VI1II faktora lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami.

Tapec VIII faktoru gritniecibas laika vajadzetu lietot tikai tad, ja ir skaidri noradits.

Baro$ana ar kriti

Nav zinams, vai Kovaltry izdalas cilvéka piena. IzdaliSanas dzivniekiem nav pétita. Tapec VIII
faktoru kriits barosanas laika vajadzetu lietot tikai tad, ja ir skaidri noradits.

Fertilitate

Fertilitates p&tijumi ar dzivniekiem, lietojot Kovaltry nav veikti, un ta ietekme uz cilvéka fertilitati
kontrolétos kliniskos p&tijumos nav pieradita. Ta ka Kovaltry ir endogéna VIII faktora aizstajproteins,
nav sagaidama nevélama ietekme uz fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ja pacientam ir bijis reibonis vai citi simptomi, kas var ietekm@t vina koncentréSanas sp&ju un
reakciju, tiek rekomendets nevadit transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus, kamér $is reakcijas
neizzid.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Kopsavilkums par droSumu

Tika noverotas paaugstinatas jutibas vai alergiskas reakcijas (kas var izpausties ka angioedéma,
dedzinasanas un dzel$anas sajita infuzijas vieta, drebuli, pietikums, generaliz&ta natrene, galvassapes,
natrene, hipotensija, letargija, slikta dasa, nemiers, spiedosa sajuta kriiSu kurvi, tirpS§ana, vemsana,
s€ksana), kas dazos gadijumos var izrasit smagu anafilaksi (tai skaita Soku).

Var veidoties antivielas pret peles un kamja protetniem, kas saistitas ar iespgjamam paaugstinatas
jutibas reakcijam.

A hemofilijas pacientiem, kuri tiek arsteti ar VIII faktoru (FVIII), tostarp Kovaltry, var veidoties
neitraliz&josas antivielas (inhibitori). Ja §adi inhibitori veidojas, tie var izpausties ka nepietickama

kliniska atbildes reakcija. Sados gadijumos ieteicams sazinaties ar specializ&tu hemofilijas centru.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak sniegta tabula ir saskana ar MedDRA organu sistemu klasifikaciju (OSK un izvel&ta termina
Iimenis). Sastopamibas biezums novertets saskana ar $adu iedalijumu: loti biezi (> 1/10), biezi

(= 1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000), loti reti (< 1/10
000).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
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samazinajuma seciba.

2. tabula: Zalu nevélamo blakusparadibu bieZums kliniskajos pétijumos

MedDRA Blakusparadiba BieZums
organu sistemu klasifikacija
Asins un limfatiskas sistémas Limfadenopatija retak
traucéjumi VIII faktora inhibitoru veidoSanas loti biezi (IeNP) *
retak (IeAP) *
Imiinas sistémas traucéjumi Paaugstinata jutiba retak
Psihiskie traucéjumi Bezmiegs biezi
Nervu sistémas traucejumi Galvassapes biezi
Reibonis biezi
Disgeizija retak
Sirds funkcijas traucejumi Sirdsklauves retak
Sinusa tahikardija retak
Asinsvadu sistémas traucéjumi | Pietvikums retak
Kunga-zarnu trakta traucéjumi | Sapes védera biezi
Diskomforts védera biezi
Dispepsija biezi
Adas un zemadas audu Nieze biezi
bojajumi Izsitumi*** biezi
Natrene biezi
Alergiskais dermatits retak
Vispareéji traucéjumi un Pireksija biezi
reakcijas ievadiSanas vieta Reakcijas injekcijas vieta** biezi
Diskomforts kriitts retak

* biezums ir balstits uz FVIII saturosu zalu petijumiem, kuros tika ieklauti pacienti ar smagu A
hemofiliju. [eAP = ieprieks arstéti pacienti, [eNP = ieprieks nearstéti pacienti

** jetver ekstravazaciju, hematomu injekcijas vietd, sapes inflizijas vieta, niezi, tisku

*** jzsitumi, eritematozi izsitumi, niezo8i izsitumi, vezikulari izsitumi

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Kopuma 236 (193 IeAP, 43 IeNP/MAP) pacienti veidoja apvienoto droSuma populaciju tris III fazes
petijumos ieprieks arstetiem pacientiem (IeAP), ieprieks nearstétiem pacientiem (IeNP) un minimali
arstétiem pacientiem (MAP); LEOPOLD I, LEOPOLD II, LEOPOLD Kids pé&tijumos. Vidgjais
kliniska pétfjuma laiks apvienotai droSuma populacijai bija 558 dienas (diapazons no 14 lidz 2436
dienam) vidgji 183 ekspozicijas dienu (ED) (diapazons no 1 Iidz 1230 ED).

e Biezak zinotas blakusparadibas apvienotaja populacija bija pireksija, galvassapes un izsitumi.

e Biezak zinotas blakusparadibas IeAP bija saistitas ar iespéjamam paaugstinatas jutibas
reakcijam, tai skaita galvassapem, pireksiju, niezi, izsitumiem un diskomfortu védera.

e Biezak zinotas blakusparadibas IeNP/MAP bija VIII faktora inhibitoru viedoSanas.

Imunogenitate
Kovaltry imunogenitate tika vertéta ieprieks arstetiem pacientiem IeAP un [eNP/MAP.

Kovaltry kltnisko pétijumu laika apméram 200 b&rniem un pieaugusiem pacientiem ar diagnosticétu
smagu A hemofiliju (FVIII: C <1%) ar ieprieksgju VIII faktora iedarbibu > 50 ED, LEOPOLD Kids
Part A papildp&tijuma tika novérots viens parejoss zema titra inhibitora (augstakais titrs 1,0 BV/ml)



gadijums 13 gadus vecam IeAP p&c 549 EDVIII faktora atjaunoSanas bija normala (2,7 SV/dl uz
SV/kg).

Pediatriska populacija
Klmiskajos pétijumos netika novérotas ar vecumu saistitas atskiribas blakusparadibas, iznemot VIII

faktora inhibitoru veidosanas IeNP/MAP.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Nav zinots par rekombinanta cilveéka VIII koagulacijas faktora pardozesanas simptomiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hemostatiski Iidzekli, VIII asins koagulacijas faktors, ATK kods:
B02BD02

Darbibas mehanisms

VIl faktora / fon Villebranda faktora (fVF) kompleksu veido divi proteini (VIII faktors un fVF) ar
atSkirigam fiziologiskajam funkcijam. Ja A hemofilijas pacientam ievada VIII faktoru, tad tas asinsrite
saistas ar fVF. Aktivetais VIII faktors darbojas ka kofaktors, attieciba uz aktiveto IX faktoru, un
paatrina X faktora parveido$anos par aktivéto X faktoru. Aktivétais X faktors parveido protrombinu
par trombinu. Ta ietekmg fibrinogéns parvérsas par fibrinu un var sekot asins recekla veidoSanas.

A hemofilija ir ar dzimumu saistits, iedzimts asins koagulacijas traucgums, kas rodas samazinata
VIII:C faktora ltmena dgl. Tas izraisa specigu asinosanu locitavas, muskulos un ieksgjos organos, kas
var rasties gan spontani, gan kirurgiskas iejauk$anas vai nelaimes gadijumu rezultata. Ar
aizstajterapijas palidzibu tiek paaugstinats VIII faktora Itmenis plazma, kas dod iesp&ju uz laiku
korigét VIII faktora nepietickamibu un, 1idz ar to, arT asino$anas tendenci.

Jaatzimé, ka pret gada periodu korigétais asinosanas biezums (ABR- annualized bleeding rate) nav
savstarpgji salidzinams dazadam faktoru koncentracijam un dazadiem kliniskajiem p&tjjumiem.

Kovaltry nesatur fon Villebranda faktoru.

Farmakodinamiska iedarbiba

Cilvekiem ar hemofiliju aktivéta parciala tromboplastina laiks (aPTT) ir pagarinats. aPTT noteik$ana
ir visparpienemta VIII faktora biologiskas aktivitates noteikSana in vitro. ArsteSana ar rEVIII
normaliz€ aPTT lidzigi ka tiek panakts, lietojot no plazmas izolétu VIII faktoru.

Kliniska efektivitate un droSums

Kontrole un asinosanas profilakse
Tika veikti divi daudzcentru, atklata tipa, krusteniski, nekontrol&ti, randomizgeti pétijumi ieprieks
arstetiem pieaugusajiem/pusaudziem ar smagu A hemofiliju (< 1%) un viens daudzcentru, atklata tipa,


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

nekontrol&ts pétijums IeA b&rniem vecuma < 12 gadiem (A dala) un [eNP/MAP vecuma < 6 gadiem
(B dala) ar smagu A hemofiliju.

Kopuma kliniska pétijuma programma piedalijas 247 pacienti (204 IeAP un 43 [eNP/MAP),

153 pacienti vecuma > 12 gadiem un 94 pacienti vecuma < 12 gadiem. Divi simti astoni

(208) pacienti (174 IeAP, 34 IeNP/MAP) tika arsteti vismaz 360 dienas un 98 pacienti (78 IeAP, 20
[eNP/MAP) vismaz 720 dienas.

Pediatriskd populdcija <12 gadi

A dala: Pediatriska p&tijuma tika ieklauts 51 IeAP ar smagu A hemofiliju, 26 dalibnieki vecuma grupa
no 6 Iidz 12 gadiem un 25 dalibnieki vecuma grupa <6 gadi, kuriem mediani bija uzkrats 73 ED
(diapazons: 37 lidz 103 ED). P&tjjuma dalibniekus arstgja ar 2 vai 3 injekcijam nedgla vai lidz katru
otro dienu ar devu no 25 Iidz 50 SV / kg. Patérin$ asinoS$anas profilaksei un arsteésanai, pret gada
periodu korigétais asinoSanas biezums un efektivitates raditajs asinoSanas arstésana ir paradits 3.
tabula.

B dala: Kopuma tika iesaistiti 43 IeNP/MAP, un vidgja ED vértiba bija 46 (diapazons no 1 lidz 55).
Vidgja deva asinoSanas arsteSanai visiem [eNP/MAP bija 40,5 SV/kg, un 78,1% no asinoSanas
gadijumiem tika veiksmigi arsteti ar < 2 infiizijam.

Visbiezak zinota blakusparadiba [eNP/MAP gadijuma bija VIII faktora inhibitoru veidoSanas (skatit
4.8. apakspunktu). VIII faktora inhibitori tika atklati 23 no 42 pacientiem ar vid&jo (diapazonu) 9 (4—
42) ED pirma pozitiva inhibitoru testa laika. No tiem 6 pacientiem bija zema titra inhibitori (< 5,0 BV)
un 17 pacientiem bija augsta titra inhibitori.

Pagarinajums: no 94 arstétajiem pacientiem 82 pacienti piedalijas Leopold Kids pagarinajuma
petjuma, 79 pacienti saneéma arstesanu ar Kovaltry un 67 pacienti sanéma Kovaltry ka profilakses
lidzekli. Vid&jais pagarinajuma petijuma laiks bija 3,1 gads (diapazons no 0,3 [1dz 6,4 gadiem).
Vidgjais kopgjais laiks visa p&tijuma (galvenais plus pagarinajuma p&tijums) bija 3,8 gadi (diapazons
no 0,8 I1dz 6,7 gadiem).

Pagarinajuma pétijuma laika 67 no 82 pacientiem sanéma Kovaltry ka profilakses Iidzekli. 67
pacientiem kopuma ar Kovaltry tika arsteti 472 asinoSanas gadijumi, no tiem lielakajai dalai asinosanu
(83,5%), bija nepieciesama 1-2 infuzijas un atbildes reakcija uz arst€Sanu vairuma gadijumu (87,9%)
bija laba vai teicama.

Imiinds tolerances indukcija (ITI)

Dati par ITI ir apkopoti pacientiem ar A hemofiliju. 11 pacienti ar augsta titra inhibitoriem sanéma ITI
ar dazadam arst€Sanas shemam tris reizes nedela I1dz divas reizes diena. 5 pacienti pabeidza ITI ar
negativu inhibitora rezultatu p&tijuma beigas, un 1 pacientam bija zems titrs (1,2 BV/ml)
partrauksanas bridi.



3. tabula: Patérins un kopgjais efektivitates raditajs (pacientiem tikai ar profilaktisku arstésanu)

Jaunaki Vecaki Pusaudzi un pieaugusie Kopa
berni berni 12-65 gadi
(0<6ga |(6<12ga
di) di)
1. pétiju | 2. pétiju | 2. pétiju
ms ms ms
2 x/nedél | 3 x/nedel
a a

Pétijuma 25 26 62 28 31 172
dalibnieki
Mediana 36 SV/kg | 32SV/kg | 31SV/kg | 30SV/kg | 37 SV/kg 32 SV/kg
deva/injekcija (21; (22; (21; (21; (30; (21;
profilaksei, SV/kg | 58 SV/kg) | 50 SV/kg) | 43 SV/kg) | 34 SV/kg) | 42 SV/kg) 58 SV/kg)
KM
(min, maks.)
ABR - visas 2,0 0,9 1,0 4,0 2,0 2,0
asinosanas (vidéji, | (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)
Mediana 39SV/kg | 32SV/kg | 29SV/kg | 28 SV/kg | 31 SV/kg 31 SV/kg
deva/injekcija (21,72 SV (22; (13; (19; (21, (13; 72 SV/kg)
asinosanas /kg) 50 SV/kg) | 54 SV/kg) | 39 SV/kg) | 49 SV/kg)
arsteSanai
(min; maks.)
Efektivitates 92,4% 86,7% 86,3% 95,0% 97,7% 91,4%
raditajs™

ABR: annualised bleed rate (pret gada periodu korigétais asinoSanas biezums)

QI pirma kvartile; Q3 tresa kvartile

KM: kermena masa

* Efektivitates raditajs definéts ka veiksmigi arsteto asinosanu % daudzums ar < 2 infilizijam
5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Kovaltry farmakokingtiskais (FK) profils tika novértéts [eAP ar smagu A hemofiliju, lietojot 50 SV/kg

21 pacientam vecuma > 18 gadiem, 5 pacientiem vecuma > 12 gadiem un < 18 gadiem un
19 pacientiem vecuma < 12 gadiem.

Populacijas FK modelis tika izveidots, pamatojoties uz visiem pieejamajiem VIII faktora mérijjumiem
(bliva FK paraugu nemsana un visi atjaunoSanas paraugi) no 3 kliniskajiem pétijumiem, kas lauj
aprekinat FK raditajus par pacientiem no dazadiem pétijumiem. 4. tabula zemak noraditi FK raditaji,
pamatojoties uz populacijas FK modeli.
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4. tabula: FK raditaji (vidéjais geometriskais (% CV)), pamatojoties uz hromogéno testu. *

FK raditajs > 18 gadi 12-< 18 gadi 6-< 12 gadi 0-< 6 gadi
N=109 N=23 N=27 N=24
T2 (h) 14,8 (34) 13,3 (24) 14,1 (31) 13,3 (24)
AUC (SV.h/dl)™ 1 858 (38) 1523 (27) 1242 (35) 970 (25)
CL (dl/h/kg) 0,03 (38) 0,03 (27) 0,04 (35) 0,05 (25)
Vs (dl/kg) 0,56 (14) 0,61 (14) 0,77 (15) 0,92 (11)

* Pamatojoties uz populacijas FK aprékiniem
**AUC aprekinats 50 SV/kg devai

Atkartoti FK mérfjumi péc 6 1idz 12 ménesu ilgas profilaktiskas arstéSanas ar Kovaltry neuzradija
nozimigas FK raksturojuma parmainas, kas biitu saistitas ar ilgstosSu arst€Sanu.

Starptautiska pétijuma, kura piedalijas 41 kliniska laboratorija, Kovaltry veikstp&ja FVIII:C testos tika
izverteta un salidzinata ar tirdznieciba pieejamam pilna garuma rFVIII zalem. Abam zalém rezultati
bija konsekventi. Kovaltry FVIIIL:C plazma var izmérit ar vienas stadijas rec€Sanas testu, ka arT ar
hromoggno testu, izmantojot laboratorijas standarta metodes.

Lidz $im arstétiem pacientiem, lietojot Kovaltry, visu registréto pakapeniskas atjaunosanas datu
izvertesana uzradija vidgjo pieaugumu par 2% (> 2 SV/dl) uz SV/kg kermena masas. Sis rezultats ir
lidzigs datiem, kas tika uzraditi petijumos, kuros lietoja no cilvéka plazmas izdalitu VIII faktoru.
Arstesanas 6-12 méneSu perioda netika novérotas nozimigas parmainas.

5. tabula: 111 fazes pakapeniskas atjaunos$anas rezultati

Pétijuma dalibnieki N=115
Hromoggna testa rezultati 2,3 (1,8;2,6)
Mediana; (Q1; Q3) (SV/dl/ SV/kg)

Vienas stadijas recéSanas testa rezultati 2,2 (1,8;2,4)
Mediana; (Q1; Q3) (SV/dl / SV/kg)

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par farmakologisko droSumu, in vitro genotoksicitati un
1slaicigu atkartotu devu toksicitati neliecina par Ipasu risku cilvékam. Atkartotu devu toksicitates
pétijumi ilgak par 5 dienam, p&tTjumi par toksisku ietekmi uz reproduktivitati un kancerogenitati nav
veikti. Sadus pétijumus neuzskata par nozimigiem, jo dzivniekiem veidojas antivielas pret
heterologam cilvéku olbaltumvielam. Turklat VIII faktors ir endogena olbaltumviela un tai nav zinama
ietekme uz reproduktivitati un kancerogenitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Saharoze

Histidins

Glicins (E 640)

Natrija hlorids

Kalcija hlorida dihidrats (E 509)
Polisorbats 80 (E 433)

Ledus etikskabe (pH korigésanai) (E 260)

Skidinatajs
Udens injekcijam
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6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trikuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.

Skiduma sagatavo$anai un ievadiSanai nepiecie$ams lietot tikai pievienotos infiizijas komplektus, jo
sakara ar cilvéka rekombinanta VIII koagulacijas faktora adsorbciju uz dazu inflizijas sistému iek$€jas
virsmas, terapija var biit neefektiva.

6.3. UzglabasSanas laiks
30 meénesi

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika p&c sagatavoSanas ir pieradita 3 stundas istabas
temperatura.

P&c sagatavosanas zales no mikrobiologiska viedokla jaizmanto nekavgjoties.

Ja tas netiek izmantotas nekavgjoties, lietotajs ir atbildigs par uzglabasanas laiku un apstakliem
lietosanas laika.

P&c sagatavosanas neatdzeset.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Vispargja 30 ménesu uzglabasanas laika ierobezotu laika periodu, kas nav ilgaks par 12 m&nesiem,
zales argja iepakojuma var uzglabat idz 25°C. Saja gadijuma zalu deriguma termin$ beidzas péc

12 ménesiem vai deriguma termina datuma, kas noradits uz zalu flakona, atkariba no ta, kurs iestajas
pirmais. Uz argja iepakojuma ir jaatzZime jaunais deriguma termins.

Uzglabasanas nosactjumus pec zalu sagatavoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs un ipass aprikojums lietosanai, ievadiSanai vai implantésanai

Katrs Kovaltry vienas devas iepakojums satur:

. vienu flakonu ar pulveri (1. klases dzidra stikla 10 ml flakonu ar peleku halogénbutilkaucuka
aizbazni un aluminija noslégu)

. vienu pilnslirci ( 3 ml vai 5 ml) ar 2,5 ml (prieks 250 SV, 500 SV and 1 000 SV) vai 5 ml
(priek$ 2 000 SV un 3 000 SV) skidinataja (1. klases dzidra stikla cilindru ar brombutilkaucuka

aizbazniem)
. Slirces virzuli
. flakona adapteri
. vienu vénas punkcijas komplektu

Iepakojuma lielumi:

- 1 vienas devas iepakojums.

- 1 vairaku devu iepakojums ar 30 vienas devas iepakojumiem.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Detalizeti noradijumi par sagatavosanu un ievadiSanu ir aprakstiti lietoSanas instrukcija, kas tiek
pievienota Kovaltry.

Sagatavotas zales ir dzidrs un bezkrasains skidums.
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Kovaltry pulveris jasagatavo vienigi ar iepakojuma ietilpstoso skidinataju (2,5 ml vai 5 ml tidens
injekcijam), sagatavosanu veicot pilnslircé un flakona adaptert. Infuzijai zales jasagatavo aseptiskos
apstaklos. Ja kads iepakojuma komponents ir atverts vai bojats, nelietojiet So komponentu.

P&c sagatavoSanas Skidums ir dzidrs. Parenterali lietojamas zales pirms ievadiSanas vizuali japarbauda,
vai nav redzamas vielas dalinas un krasas maina. Nelietojiet Kovaltry, ja pamanat redzamas vielas
dalinas vai dulkainuma pazimes.

P&c sagatavosanas skidums tiek ievilkts atpakal slirce. Kovaltry jasagatavo un jaievada ar
komponentiem (flakona adapteri, pilnslirci, venopunkcijas komplektu), kas ieklauti katra iepakojuma.

Sagatavotas zales pirms ievadiSanas ir jafiltre, lai atbrivotu skidumu no iesp&jamam vielas dalinam.
Filtrésanu panak ar flakona adapteri.

Veénu punkcijas komplektu, kas pievienots zalem, nedrikst izmantot asins iegfiSanai, jo tas satur
plusmas filtru.

Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/15/1076/002 — 1 x (Kovaltry 250 IU — skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/012 — 1 x (Kovaltry 250 1U- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))
EU/1/15/1076/004 — 1 x (Kovaltry 500 1U- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/014 — 1 x (Kovaltry 500 1U- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))
EU/1/15/1076/006 — 1 x (Kovaltry 1000 1U- §kidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/016 — 1 x (Kovaltry 1000 1U- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))
EU/1/15/1076/008 — 1 x (Kovaltry 2000 IU- skidinatajs (5 ml); pilnslirce (5 ml))
EU/1/15/1076/010 — 1 x (Kovaltry 3000 1U- §kidinatajs (5 ml); pilnslirce (5 ml))
EU/1/15/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 U — skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/018 — 30 x (Kovaltry 250 1U- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))
EU/1/15/1076/019 — 30 x (Kovaltry 500 1U- §kidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 1U- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))
EU/1/15/1076/021 — 30 x (Kovaltry 1000 IU- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/022 — 30 x (Kovaltry 1000 1U- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))
EU/1/15/1076/023 — 30 x (Kovaltry 2000 IU- $kidinatajs (5 ml); pilnslirce (5 ml))
EU/1/15/1076/024 — 30 x (Kovaltry 3000 1U- skidinatajs (5 ml); pilnslirce (5 ml))

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2016.gada 18.februaris
P&dgjas parregistracijas datums:
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Bayer HealthCare LLC
800 Dwight Way
Berkeley, CA 94710
ASV

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts)

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7.punktu, un un visos turpmakajos
saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2 moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS VIENAS DEVAS IEPAKOJUMAM (TAI SKAITA
BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 250 SV (100 SV / 1 ml) oktokoga alfa péc skiduma sagatavosanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un fidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai. Tikai vienreiz&jai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Pirms sagatavoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

|7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
|8. DERIGUMA TERMINS
EXP

Nelietot péc 1 datuma.

Var uzglabat temperattra Iidz 25°C Iidz 12 méneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz
mark&juma. Atzimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavoSanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Peéc sagatavoSanas §kidumu neatdzeséet.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgét.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;.

[11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen

Vacija

[12.

REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/002 — 1 x (Kovaltry 250 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/012 — 1 x (Kovaltry 250 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))

[13.

SERIJAS NUMURS

Lot
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[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 250

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU DEVU IEPAKOJUMAM AR 30 VIENAS DEVAS
IEPAKOJUMIEM (TAI SKAITA BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 250 SV (100 SV / 1 ml oktokoga alfa p&c skiduma sagatavosanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un fidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

Vairaku devu iepakojums ar 30 vienas devas iepakojumiem, katrs satur:

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lieto$anai. Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Pirms sagatavos$anas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

|7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Nelietot péc §1 datuma.
Var uzglabat temperattra Iidz 25°C [idz 12 meneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz

mark€juma. Atzimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavosanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Péc sagatavoSanas Skidumu neatdzesét.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu un piln§lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;j.

|11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 SV- $kidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/018 — 30 x (Kovaltry 250 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))

[13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

|15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

|16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 250
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| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJAIS KARTONA IEPAKOJUMS VAIRAKU DEVU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE
BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 250 SV (100 SV / 1 ml) oktokoga alfa péc skiduma sagatavosanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un fidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

Vairaku devu iepakojuma sastavdalas, ko nedrikst pardot atseviski:

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur fideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lieto$anai. Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Pirms sagatavoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

|7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
|8. DERIGUMA TERMINS
EXP

Nelietot péc 1 datuma.

Var uzglabat temperattra Iidz 25°C Iidz 12 méneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz
mark€juma. Atzimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavoSanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Péc sagatavoSanas §kidumu neatdzeséet.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;.

[11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen

Vacija

[12.

REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/018 =30 x (Kovaltry 250 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))

[13.

SERIJAS NUMURS

Lot
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[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 250

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR PULVERI INJEKCIJU SKIDUMA PAGATAVOSANAI

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Kovaltry 250 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)
Intravenozai lietoSanai.

[2.  LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

|4.  SERIJAS NUMURS

Lot

| S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

250 SV (octocog alfa) (pec skiduma sagatavosanas 100 SV/ml).

6. CITA

Bayer firmas zime
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS VIENAS DEVAS IEPAKOJUMAM (TAI SKAITA
BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 500 SV (200 SV / 1 ml) oktokoga alfa p&c skiduma sagatavoSanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un fidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietosanai. Tikai vienreiz&jai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Pirms sagatavoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

|7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
|8. DERIGUMA TERMINS
EXP

Nelietot péc 1 datuma.

Var uzglabat temperattra Iidz 25°C Iidz 12 méneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz
mark€juma. AtzZimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavoSanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Peéc sagatavoSanas §kidumu neatdzeséet.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgét.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;.

[11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen

Vacija

[12.

REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/004 — 1 x (Kovaltry 500 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/014 — 1 x (Kovaltry 500 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))

[13.

SERIJAS NUMURS

Lot
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[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 500

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU DEVU IEPAKOJUMAM AR 30 VIENAS DEVAS
IEPAKOJUMIEM (TAI SKAITA BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 500 SV (200 SV / 1 ml) oktokoga alfa p&c skiduma sagatavosanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un fidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

Vairaku devu iepakojums ar 30 vienas devas iepakojumiem, katrs satur:

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lieto$anai. Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Nelietot péc §1 datuma.
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Var uzglabat temperattra Iidz 25°C Iidz 12 méneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz
markgjuma. Atzimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavoSanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Péc sagatavoSanas Skidumu neatdzeséet.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu un piln§lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;j.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/L/15/1076/019 — 30 x (Kovaltry 500 SV— $kidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))

|13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 500

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJAIS KARTONS VAIRAKU DEVU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

|1. ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilvéka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 500 SV (200 SV / 1 ml) oktokoga alfa péc $kiduma sagatavosanas.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un tidens injekcijam.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai.

Vairaku devu iepakojuma sastavdalas, ko nedrikst pardot atseviski:

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lieto$anai. Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Pirms sagatavoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

el
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

|7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
|8. DERIGUMA TERMINS
EXP

Nelietot péc 1 datuma.

Var uzglabat temperattra Iidz 25°C Iidz 12 méneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz
mark€juma. Atzimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavoSanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Péc sagatavoSanas §kidumu neatdzeséet.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;.

[11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen

Vacija

[12.

REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/019 — 30 x (Kovaltry 500 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))

[13.

SERIJAS NUMURS

Lot
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[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 500

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR PULVERI INJEKCIJU SKIDUMA PAGATAVOSANAI

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Kovaltry 500 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)
Intravenozai lietoSanai.

[2.  LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

|4.  SERIJAS NUMURS

Lot

| S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

500 SV (octocog alfa) (pec skiduma sagatavosanas 200 SV/ml).

6. CITA

Bayer firmas zime
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS VIENAS DEVAS IEPAKOJUMAM (TAI SKAITA
BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 1000 SV (400 SV / 1 ml) oktokoga alfa péc skiduma sagatavoSanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un fidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai. Tikai vienreiz&jai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Pirms sagatavoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

|7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
|8. DERIGUMA TERMINS
EXP

Nelietot péc 1 datuma.

Var uzglabat temperattra Iidz 25°C Iidz 12 méneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz
mark€juma. AtzZimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavoSanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Peéc sagatavoSanas §kidumu neatdzeséet.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgét.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;.

[11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen

Vacija

[12.

REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/006 — 1 x (Kovaltry 1000 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/016 — 1 x (Kovaltry 1000 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))

[13.

SERIJAS NUMURS

Lot
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[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 1000

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU DEVU IEPAKOJUMAM AR 30 VIENAS DEVAS
IEPAKOJUMIEM (TAI SKAITA BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Kovaltry 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilvéka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 1000 SV (400 SV / 1 ml) oktokoga alfa p&c skiduma sagatavoSanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un @idens injekcijam.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

Vairaku devu iepakojums ar 30 vienas devas iepakojumiem, katrs satur:

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai. Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

|7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Nelietot péc §1 datuma.
Var uzglabat temperattra Iidz 25°C [idz 12 meneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz

mark€juma. Atzimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavosanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Péc sagatavoSanas Skidumu neatdzesét.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;j.

|11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/021 — 30 x (Kovaltry 1000 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/022 — 30 x (Kovaltry 1000 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))

[13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

|15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

|16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 1000
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| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJAIS KARTONS VAIRAKU DEVU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 1000 SV (400 SV / 1 ml) oktokoga alfa p&c skiduma sagatavoSanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un fidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

Vairaku devu iepakojuma sastavdalas, ko nedrikst pardot atseviski:

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lieto$anai. Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Pirms sagatavos$anas izlasiet lieto$anas instrukciju.
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

|7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
|8. DERIGUMA TERMINS
EXP

Nelietot péc 1 datuma.

Var uzglabat temperattra Iidz 25°C Iidz 12 méneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz
mark€juma. AtzZimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavoSanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Peéc sagatavoSanas §kidumu neatdzeséet.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;.

[11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen

Vacija

[12.

REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/021 — 30 x (Kovaltry 1000 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (3 ml))
EU/1/15/1076/022 — 30 x (Kovaltry 1000 SV- skidinatajs (2,5 ml); pilnslirce (5 ml))

[13.

SERIJAS NUMURS

Lot
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[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 1000

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR PULVERI INJEKCIJU SKIDUMA PAGATAVOSANAI

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Kovaltry 1000 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors
Intravenozai lietoSanai.

[2.  LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

|4.  SERIJAS NUMURS

Lot

| S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1000 SV (octocog alfa) (pec skiduma sagatavosanas 400 SV/ml).

6. CITA

Bayer firmas zime
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS VIENAS DEVAS IEPAKOJUMAM (TAI SKAITA
BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 2000 SV pulveris un skidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 2000 SV (400 SV /1 ml) oktokoga alfa péc skiduma sagatavosanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un fidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai. Tikai vienreiz&jai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Pirms sagatavoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

|7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

|8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Nelietot péc 1 datuma.
Var uzglabat temperattra Iidz 25°C Iidz 12 méneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz

mark€juma. AtzZimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavoSanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Peéc sagatavoSanas §kidumu neatdzeséet.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;.

|11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/008 — 1 x (Kovaltry 2000 SV- $kidinatajs (5 ml); pilnlirce (5 ml))

|13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
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| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 2000

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU DEVU IEPAKOJUMAM AR 30 VIENAS DEVAS
IEPAKOJUMI3M (TAI SKAITA BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 2000 SV (400 SV /1 ml) oktokoga alfa péc $kiduma sagatavosanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un fidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

Vairaku devu iepakojums ar 30 vienas devas iepakojumiem, katrs satur:

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lieto$anai. Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Nelietot péc §1 datuma.
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Var uzglabat temperattra Iidz 25°C Iidz 12 méneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz
markgjuma. Atzimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavoSanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Péc sagatavoSanas Skidumu neatdzeséet.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu un piln§lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;j.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/023 — 30 x (Kovaltry 2000 SV- $kidinatajs (5 ml); pilnlirce (5 ml))

[13. SERIJAS NUMURS

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

|15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

|16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 2000

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJAIS KARTONS VAIRAKU DEVU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

|1. ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavos$anai

octocog alfa (cilvéka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 2000 SV (400 SV / 1 ml) oktokoga alfa péc $kiduma sagatavosSanas.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un @idens injekcijam.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

Vairaku devu iepakojuma sastavdalas, ko nedrikst pardot atseviski:

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lieto$anai. Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Pirms sagatavoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

el
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

|7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

|8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Nelietot péc 1 datuma.
Var uzglabat temperattra Iidz 25°C Iidz 12 méneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz

mark€juma. AtzZimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavoSanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Peéc sagatavoSanas §kidumu neatdzeséet.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;.

|11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/023 — 30 x (Kovaltry 2000 SV- $kidinatajs (5 ml); pilnslirce (5 ml))

|13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
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| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Recepsu zales.

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 2000

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR PULVERI INJEKCIJU SKIDUMA PAGATAVOSANAI

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Kovaltry 2000 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveéka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)
Intravenozai lietosanai.

[2. LIETOSANAS VEIDS

[3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4.  SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2000 SV (octocog alfa) (pec skiduma sagatavoSanas 400 SV/ml).

6. CITA

Bayer firmas zime
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS VIENAS DEVAS IEPAKOJUMAM (TAI SKAITA
BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 3000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors (octocog alfa)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry 3000 SV satur (3000 SV /5 ml) = 600 SV/ml oktokoga alfa péc skiduma sagatavoSanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un fidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietosanai. Tikai vienreiz&jai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Pirms sagatavoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

|7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

|8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Nelietot péc 1 datuma.
Var uzglabat temperattra Iidz 25°C Iidz 12 méneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz

mark€juma. AtzZimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavoSanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Peéc sagatavoSanas §kidumu neatdzeséet.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;.

|11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/010 — 1 x (Kovaltry 3000 SV- $kidinatajs (5 ml); pilnlirce (5 ml))

|13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
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| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 3000

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU DEVU IEPAKOJUMAM AR 30 VIENAS DEVAS
IEPAKOJUMIEM (TAI SKAITA BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 3000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilveka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 3000 SV (600 SV / 1 ml) oktokoga alfa p&c skiduma sagatavoSanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un fidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

Vairaku devu iepakojums ar 30 vienas devas iepakojumiem, katrs satur:

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lieto$anai. Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Nelietot péc §1 datuma.
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Var uzglabat temperattra Iidz 25°C Iidz 12 méneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz
markgjuma. Atzimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavoSanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Péc sagatavoSanas Skidumu neatdzeséet.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu un piln§lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;j.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/024 — 30 x (Kovaltry 3000 SV- $kidinatajs (5 ml); pilnslirce (5 ml))

[13. SERIJAS NUMURS

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

|15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

|16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 3000

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJAIS KARTONS VAIRAKU DEVU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

|1. ZALUNOSAUKUMS

Kovaltry 3000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

octocog alfa (cilvéka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kovaltry satur 3000 SV (600 SV / 1 ml) oktokoga alfa péc skiduma sagatavoSanas.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E 509), polisorbats 80 (E
433), ledus etikskabe (E 260) un @idens injekcijam.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai.

Vairaku devu iepakojuma sastavdala, ko nedrikst pardot atseviski:

1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce, kas satur ideni injekcijam, 1 flakona adapteris un 1 venopunkcijas
komplekts.

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lieto$anai. Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Pirms sagatavoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

el
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

|7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
|8. DERIGUMA TERMINS
EXP

Nelietot péc 1 datuma.

Var uzglabat temperattra Iidz 25°C Iidz 12 méneSiem deriguma termina ietvaros, kas noradits uz
mark€juma. Atzimgjiet jauno deriguma terminu uz argja iepakojuma.
P&c sagatavoSanas zales jaizlieto 3 stundu laika. Péc sagatavoSanas §kidumu neatdzeséet.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais Skidums jaizle;.

[11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen

Vacija

[12.

REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1076/024 — 30 x (Kovaltry 3000 SV- $kidinatajs (5 ml); pilnslirce (5 ml))

|13.

SERIJAS NUMURS

Lot
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[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kovaltry 3000

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR PULVERI INJEKCIJU SKIDUMA PAGATAVOSANAI

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Kovaltry 3000 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai

octocog alfa (cilvéka rekombinantais VIII koagulacijas faktors)
Intravenozai lietoSanai.

[2. LIETOSANAS VEIDS

[3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4.  SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3000 SV (octocog alfa) (pec Sskiduma sagatavoSanas 600 SV/ml).

6. CITA

Bayer firmas zime
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE AR UDENI INJEKCIJAM

[1. ZALU NOSAUKUMS UN, JA NEPIECIESAMS, IEVADISANAS VEIDS(-I)

tidens injekcijam

[2. LIETOSANAS VEIDS

[3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

|4.  SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,5 ml [$kiduma sagatavosanai 250/500/1 000 SV]

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE AR UDENI INJEKCIJAM

[1. ZALU NOSAUKUMS UN, JA NEPIECIESAMS, IEVADISANAS VEIDS(-I)

tidens injekcijam

[2. LIETOSANAS VEIDS

[3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

|4.  SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 ml [$kiduma sagatavosanai 2000/3000 SV]

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Kovaltry 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
Kovaltry 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
Kovaltry 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju sSkiduma pagatavoSanai
Kovaltry 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Kovaltry 3000 SV pulveris un Skidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
octocog alfa (rekombinantais cilvéka VIII koagulacijas faktors)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav min&tas. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1.  Kas ir Kovaltry un kadam nolikam tas lieto

2. Kas Jums jazina pirms Kovaltry lietoSanas

3. Ka lietot Kovaltry

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Kovaltry

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Kovaltry un kadam nolikam tas lieto

Kovaltry satur aktivo vielu — cilvéka rekombinanto VIII koagulacijas faktoru, sauktu ar1 par oktokogu
alfa. Kovaltry tiek gatavots, izmantojot rekombinantas tehnologijas, razo$anas procesa nepievienojot
nekadas cilveka vai dzivnieku izcelsmes komponentes. V111 faktors ir olbaltumviela, kas dabiska veida
atrodama asinis un palidz recéSanas procesam.

Kovaltry lieto asinosanas arstéSanai un profilaksei picaugusajiem, pusaudziem un bérniem jebkura
vecuma ar A hemofiliju (iedzimtu VIII faktora deficttu).

2. Kas Jums jazina pirms Kovaltry lietoSanas

Nelietojiet Kovaltry, ja Jums ir
. alergija pret oktokogu alfa vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu;
. alergija pret peles vai kamja proteinu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Konsultejieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

o spiediena sajiita krtisu kurvi, reibonis (tai skaita tad, kad piecelaties no sédus vai gulus
stavokla), niezosi izsitumi, sékana, nelabuma sajiita vai gibonis. Sis var biit retas smagas,
peksnas alergiskas reakcijas pret Kovaltry pazimes. Ja ta notiek, nekavéjoties japartrauc zalu
lietoSana un jamekl& mediciniska palidziba;

e lietojot parasto Kovaltry devu, netiek panakta asino$anas apturésana. Inhibitoru (antivielu)
veidoSanas ir zinama komplikacija, kas var rasties arsté$anas laika ar visam VIII faktora
zalém. Sie inhibitori, it Tpasi lielas koncentracijas, aptur pareizu arstésanas darbibu, un
pacients, kas sanem Kovaltry, tiks riipigi uzraudzits, lai noteiktu So inhibitoru veidoSanos. Ja
Jiisu vai Jusu bérna asinosana netiek kontroléta ar Kovaltry, nekavgjoties pazinojiet arstam.

o ieprieks izveidojusies VIII faktora inhibitori pret citam zalém. Ja Jis nomainiet VIII faktoru
saturo$as zales, pastav risks, ka mingtais inhibitors attistisies atkartoti;
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o Jums ir teikts, ka Jums ir apstiprinata sirds slimiba, vai ir risks saslimt ar sirds slimibu;
. Kovaltry ievadiSanai nepiecieSsama centralas venozas piekluves ierice. Jums var rasties ar ierici
saistitas komplikacijas katetra ievietoSanas vieta, to skaita:
- lokalas infekcijas,
- bakt@riju noklusana asinis,
- asins recekla veidosanas asinsvada.

Bérni un pusaudzi
Uzskaitttie bridinajumi un piesardziba lietoSana attiecas uz visu vecumu pacientiem, pieaugusajiem un
berniem.

Citas zales un Kovaltry
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varetu
lietot.

Griitniecibaun baro$ana ar kriti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Maz ticams, ka Kovaltry vargtu ietekmét fertlitati virieSu vai sievieSu dzimuma pacientiem, jo aktiva
viela dabiski veidojas organisma.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Ja Jums ir bijis reibonis vai citi simptomi, kas var ietekmét koncentréSanas sp&ju un reakciju, nevadiet
transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, kamer §1s reakcijas neizzid.

Kovaltry satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - bttiba tas ir ,,natriju nesaturo$as”.

3. Ka lietot Kovaltry

ArsteSanu ar Kovaltry uzsaks arsts, kuram ir pieredze A hemofilijas pacientu apriipé. Vienmér lietojiet
§ts zales atbilstosi arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
VIII faktora vienibu devu mera starptautiskajas vienibas (SV).

Asinosanas arstéSana

AsinoSanas arst€Sanai Jaisu arsts aprékinas un pielagos Jisu devu un tas ievadiSanas biezumu atkariba
no tadiem faktoriem ka:
e  Jiisu kermena masa;
A hemofilijas smaguma pakape;
asinoSanas vieta un nopietniba;
vai Jums ir izveidojusies inhibitori un kads ir to daudzums;
nepieciesama VIII faktora limena.

AsinoSanas profilakse

Ja Jus lietojat Kovaltry, lai izsargatos no asinosanas, arsts aprekinas Jums nepiecieSamo devu. Parasti
ta biis robezas no 20 lidz 40 SV oktokoga alfa uz kermena masas kilogramu, kas jainjic€ divas vai tris
reizes nedela. Tomer atseviskos gadijumos, Tpasi jaunakiem pacientiem, var buit nepiecieSami 1saki
intervali starp devam vai arT lielakas devas.

Laboratorijas testi

Laboratorijas testi, izv€loties piemérotus parbaudes intervalus, palidz nodrosinat vienmér piem&rotu
VIII faktora Iimeni. Ipasi plasu kirurgisku operaciju gadijumos obligati ir nepiecieSams ripigi
uzraudzit Jiisu asinsreces stavokli.
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LietoSana bérniem un pusaudzZiem
Kovaltry var lietot visu vecumu bérniem. B&rniem, kuri jaunaki par 12 gadiem, var biit nepiecieSamas
lielakas devas vai biezakas injekcijas, salidzinot ar tam, kas izrakstitas picaugusajiem.

Pacienti ar inhibitoriem

Ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir izveidojusies VIII faktora inhibitori, iespgjams, ka asinosanas
noveérsanai Jums vajadzgs lielaku Kovaltry devu. Ja, lietojot So devu, neizdodas partraukt asinosanu,
Jsu arsts var apsvert kadu citu zalu nozimésanu.

Konsultgjieties ar arstu, ja Jus velaties iegiit papildus informaciju par arstéSanos $ados gadijumos.
Nepalieliniet Kovaltry devu, ko lietojat asino$anas novérsanai, bez konsultésanas ar arstu.

ArsteSanas ilgums
Parasti hemofilijas arsté$ana ar Kovaltry nepiecieSsama visu Jisu mazu.

Ka Kovaltry tiek lietots
Kovaltry injicé véna 2 lidz 5 mintsu laika, atkariba no kopgja tilpuma un Jisu panesamibas pakapes,
un tas ir jaizlieto 3 stundu laika péc Skiduma sagatavosanas.

Ka Kovaltry ir jasagatavo ievadiSanai

Lietojiet vienigi katra So zalu iepakojuma esosas sastavdalas (flakona adapteri, pilnslirci ar skidinataju
un vénas punkcijas komplektu). Ja §is sastavdalas nevar lietot, liidzu, sazinieties ar arstu. Ja kada
iepakojuma sastavdala ir atverta vai bojata, nelietojiet to.

Sagatavotas zales pirms ievadiSanas ir jafiltre, izmantojot flakona adapteri, lai atbrivotu skidumu no
jebkadam iespgjamam dalinam.

Nelietojiet pievienoto venopunkcijas komplektu asins panemsanai, jo taja atrodas ieksgjais filtrs.

Sis zales nedrikst sajaukt (lictot maisijuma) ar citiem infiziju $kidumiem. Nelietojiet $kidumus, kas ir
dulkaini vai kas satur redzamas dalinas. leverojiet arsta sniegtos noradijumus un lietoSanas
noradijumus, kas sniegti $Ts lietoSanas instrukcijas beigas.

Ja esat lietojis Kovaltry vairak neka noteikts
Ja ta notiek, pastastiet arstam. Nav zinots par pardozeSanas gadijumiem.

Ja esat aizmirsis lietot Kovaltry
Nekavgjoties veiciet nakosas devas ievadisanu un turpiniet lietot zales ar tadiem pasiem intervaliem,

ka to nozimgjis Jiisu arsts. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Kovaltry
Nepartrauciet $o zalu lieto§anu pirms konsultgjaties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.
Nopietnakas blakusparadibas ir alergiskas reakcijas, kas var biit smaga alergiska reakcija. Ja $adas

reakcijas paradas, nekavéjoties partrauciet Kovaltry injekciju un konsultéjieties ar arstu. Sadi
simptomi var biit 50 reakciju agrini bridindjuma simptomi:

o spiediena sajiita kriitis/vispargja slikta passajiita;
. reibonis;
o gibona sajiita pieceloties stavus, kas raksturiga pazeminatam asinsspiedienam, slikta

passajuta (slikta dusa).
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Beérniem, kuri ieprieks nav arstéti ar VIII faktoru, inhibitori (skatit 2.punktu) var veidoties loti biezi
(biezak neka 1 no 10 pacientiem). Pacientiem, kuri ieprieks ir arstéti ar VIII faktoru (vairak neka 150
dienas ilga terapija), inhibitoru antivielas (skatit 2. punktu) var veidoties retak (mazak neka 1 no 100
pacientiem). Ja veidojas $adas antivielas, var mazinaties zalu iedarbiba un var rasties pastaviga
asinoSana. Ja ta notiek, liidzu, nekavejoties sazinieties ar savu arstu.

Citas iespejamas blakusparadibas:

BieZzi (var skart vairak neka 1 no 10 lietotajiem):

o sapes vai diskomforts kungt;

o gremosanas traucgjumi;

. drudzis;

. lokalas reakcijas zalu injekcijas vieta (pieméram, asino$ana zem adas, intensiva nieze,

tiska, dedzinasanas sajiita, parejoSs apsartums);

. galvassapes;
. grutibas aizmigt;

natrene (niezosi izsitumi);
. izsitumi/niezo§i izsitumi.

Retak (var skart 1idz 1 no 100 lietotajiem):

. palielinati limfmezgli (pietikums zem kakla, paduses vai cirk$na adas);
. sirdsklauves (sajuta, ka ir stipra, atra vai neregulara sirdsdarbiba);

° atra sirdsdarbiba;

. disgeizija (divaina garSas sajuta);pietvikums (sejas apsartums).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Kovaltry

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&umiem vai kastitem. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

Uzglabat zales originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Sis zales var uzglabat istabas temperatira (Iidz 25°C) lidz 12 ménesiem argja iepakojuma. Uzglabajot
tas istabas temperatiira, to deriguma termins ir 12 ménesi vai deriguma termina datums, ja tas iestajas
pirmais.

Ja zales iznem no ledusskapja, uz argja iepakojuma Jums ir jaatzZimé jaunais deriguma termins.

P&c sagatavosanas $kidumu neatdzesét. Sagatavotais Skidums jaizlieto 3 stundu laika.
Sis zales ir paredzgetas tikai vienreizgjai lietosanai. Jebkurs neizlietots Skidums ir jaiznicina.

Nelietojiet $1s zales, ja pamanat Skiduma jebkadas dalinas, ka arT, ja Skidums ir dulkains.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Kovaltry satur

AKktiva viela ir oktokogs alfa (cilvéka VIII koagulacijas faktors) . Katrs Kovaltry flakons satur
nominali 250, 500, 1 000, 2 000 vai 3 000 SV oktokoga alfa.

Citas sastavdalas ir saharoze, histidins, glicins (E 640), natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats (E
509), polisorbats 80 (E 433), ledus etikskabe (E 260) un @idens injekcijam.

Kovaltry arejais izskats un iepakojums

Kovaltry ir pieejams ka pulveris un $kidums injekciju $kiduma pagatavosanai. Pulveris ir sauss un
balts I1dz viegli iedzeltens Skidinatajs ir dzidrs skidums.

Katrs Kovaltry vienas devas iepakojums satur:
. stikla flakonu ar pulveri;

pilnslirci ar $kidinataju;

atsevisku virzuli;

flakona adapteri;

vénas punkcijas komplektu.

Iepakojuma lielumi:

- 1 vienas devas iepakojums.

- 1 vairaku devu iepakojums ar 30 vienas devas iepakojumiem.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Bayer AG

51368 Leverkusen

Vacija

RazZotajs

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vacija
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Lai iegiitu papildu informaciju par §$Im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipas$nieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
EApGoa

Bayer EAAGg 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
Kvbmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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)297-28 06 66
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 o.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. 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
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.cu
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Detalizéti noradijumi par Kovaltry sagatavosanu un ievadiSanu
Jums vajadzes spirta samitrinatus tamponus, marles spilventinus, plaksterus un znaugu. Sie prieckSmeti
nav ieklauti Kovaltry iepakojuma.

1. Riipigi nomazgajiet rokas ar ziep€m un siltu Gideni.

2. Paturiet rokas neatvérto flakonu un slirci, lai sasilditu lidz komfortablai temperattrai (nedrikst
parsniegt 37°C).

3. Nonemiet aizsargvacinu no flakona (A). Noslaukiet gumijas aizbazni uz
flakona ar spirta samercetu tamponu un laujiet aizbaznim pirms lietoSanas
nozit.

4, Novietojiet pulvera flakonu uz cietas, neslidoSas virsmas. Nolobiet papira

parklajumu no flakona adaptera plastmasas korpusa. Nenonemiet adapteri
no plastmasas korpusa. Turot adaptera korpusu, novietojiet to virs pulvera
flakona un stingri nospiediet uz leju (B). Adapteris novietosies uz flakona
vacina. Saja posma nenonemiet adaptera korpusu.

5. Turot pilnslirci ar §kidinataju verstu uz augsu, satveriet virzuli ka noradits
ZIm&juma un pievienojiet to, stingri iegrieZot vitnotaja aizbazni pulkstena
raditaja kustibas virziena (C).

6. Turot §lirces korpusu, nonemiet $lirces gala vacinu (D). Nepieskarieties
Slirces galam un nevienai virsmai ar roku. Nolieciet §lirci mala turpmakai
lietoSanai.

7. Tagad nonemiet un izmetiet adaptera korpusu (E).

8. Pievienojiet pilnslirci pie vitnota flakona adaptera, pagriezot pulkstena

raditaja kustibas virziena (F).

9. Injicgjiet skidinataju, 1€nam spiezot uz leju virzuli (G).

10.  Uzmanigi groziet flakonu, lidz pulveris pilniba izskist (H). Nekratiet

—_ = 1= 1

vizuali japarbauda, vai nav redzamas vielas dalinas vai krasas maina.
Nelietojiet Skidumus, kas satur redzamas dalinas vai kas ir dulkaini.
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11.

Turiet flakonu aiz gala, virs flakona adaptera un §lirces (I). Piepildiet $lirci, }{ ol

léni un vienméerigi atvelkot virzuli. Parliecinieties, ka viss flakona saturs ir Y

ievilkts slirc€. Turiet $lirci veérstu uz augsu un stumiet virzuli, [idz §lircé L~ \flxk

vairs nav palicis gaiss. o —
%

12.  Uzlieciet Znaugu ap savu roku.

13.  Izvélieties injekcijas vietu un notiriet adu ar spirta samercétu tamponu.

14.  Ieduriet adatu véna un nostipriniet venopunkcijas komplektu ar plaksteri.

15.  Turot flakona adapteri vieta, nonemiet §lirci no flakona adaptera (kuram
japaliek pievienotam flakonam). Pievienojiet §lirci venopunkcijas
komplektam un parliecinieties, ka $lirc€ neieplist asinis (J).

16. Nonemiet Znaugu.

17.  Injicgjiet sSkidumu véna 2 Iidz 5 miniiSu laika, neaizmirstot noverot adatas stavokli. Injekcijas
ievadiSanas atrums ir janosaka, pamatojoties uz Jiisu panesamibu, bet tas nedrikst parsniegt
2 ml minate.

18.  Jair nepiecieSsams ievadit nakamo devu, izmantojiet jaunu §lirci ar pulveri, kas sagatavotas ka
aprakstits ieprieks.

19. Janakama deva nav nepieciesama, nonemiet venopunkcijas komplektu un §lirci. Izstiepiet roku
un apméeram 2 mindites stingri turiet tamponu virs injekcijas vietas. Nobeiguma parsieniet brici
ar nelielu spiedo8o pars€ju un izlemiet, vai ir nepiecieS8ams plaksteris.

20. Ieteicams katru reizi, kad lietojat Kovaltry, pierakstit zalu nosaukumu un s€rijas numuru.

21.  Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam vai arstam, ka

izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
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