Numer Pozwolenia

EU
EU/1/99/103/001

EU/1/99/103/002

EU/1/99/103/003

EU/1/99/103/004

EU/1/99/103/005

Nazwa

(witasna)

ReFacto AF

ReFacto AF

ReFacto AF

ReFacto AF

ReFacto AF

2
(=]
le)

250 j.m.

500 j.m.

1000
j-m.

2000
j-m.

3000
j-m.

Postaé
farmaceutyczna

Proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan

Proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan

Proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan

Proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan

Proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan w
amputko-strzykawce

Droga
podania

Podanie
dozylne

Podanie
dozylne

Podanie
dozylne

Podanie
dozylne

Podanie
dozylne

1/2

Opakowanie
bezposrednie

Zawartosé
(stezenie)

proszek: fiolka
(szklana),

rozpuszczalnik:

amputko-
strzykawka

proszek: fiolka
(szklana),

rozpuszczalnik:

amputko-
strzykawka

proszek: fiolka
(szklana),

rozpuszczalnik:

amputko-
strzykawka

proszek: fiolka
(szklana),

rozpuszczalnik:

amputko-
strzykawka

1 amputko-
strzykawka

proszek: 250 j.m.;
rozpuszczalnik 4
ml

(62,5 j.m./ml)

proszek: 500 j.m.;
rozpuszczalnik 4
ml

(125j.m./ml)

proszek: 1000
j.m.;
rozpuszczalnik 4
ml

(250 j.m./ml)

proszek: 2000
j.m.;
rozpuszczalnik 4
ml

(500 j.m./ml)

proszek: 3000
j.m.;
rozpuszczalnik 4
ml

(750 j.m./ml)

Wielkos¢ opakowania

1 fiolka +

1 amputko-strzykawka
+

1 nasadka na fiolke +

1 jatowy zestaw do
infuzji + 2 gaziki
nasqczone alkoholem +
1 plaster + 1 gaza

1 fiolka +

1 amputko-strzykawka
+

1 nasadka na fiolke +

1 jatowy zestaw do
infuzji + 2 gaziki
nasqczone alkoholem +
1 plaster + 1 gaza

1 fiolka +

1 amputko-strzykawka
+

1 nasadka na fiolke +

1 jatowy zestaw do
infuzji + 2 gaziki
nasgczone alkoholem +
1 plaster + 1 gaza

1 fiolka +

1 amputko-strzykawka
+

1 nasadka na fiolke +

1 jatowy zestaw do
infuzji + 2 gaziki
nasaczone alkoholem +
1 plaster + 1 gaza

1 amputko-strzykawka
+

1 tlok +

1 jatowy zestaw do
infuzji + 2 gaziki
nasaczone alkoholem +
1 plaster + 1 gaza + 1



EU/1/99/103/006

EU/1/99/103/007

EU/1/99/103/008

EU/1/99/103/009

ReFacto AF

ReFacto AF

ReFacto AF

ReFacto AF

500 j.m.

1000
j-m.

2000
j.-m.

250 j.m.

Proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan w
amputko-strzykawce

Proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan w
amputko-strzykawce

Proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan w
amputko-strzykawce

Proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan w
amputko-strzykawce

Podanie
dozylne

Podanie
dozylne

Podanie
dozylne

Podanie
dozylne

2/2

1 amputko-
strzykawka

1 amputko-
strzykawka

1 amputko-
strzykawka

1 amputko-
strzykawka

proszek: 500 j.m.;
rozpuszczalnik 4
ml

(125 j.m./ml)

proszek: 1000
j.m.;
rozpuszczalnik 4
ml

(250 j.m./ml)

proszek 2000 j.m.;
rozpuszczalnik 4
ml

(500 j.m./ml)

proszek: 250 j.m.;
rozpuszczalnik 4
ml

(62,5 j.m./ml)

jatowa nasadka z
odpowietrzeniem

1 amputko-strzykawka
+

1 tlok +

1 jatowy zestaw do
infuzji + 2 gaziki
nasgczone alkoholem +
1 plaster + 1 gaza + 1
jatowa nasadka z
odpowietrzeniem

1 amputko-strzykawka
+

1 tlok +

1 jatowy zestaw do
infuzji + 2 gaziki
nasgczone alkoholem +
1 plaster + 1 gaza + 1
jatowa nasadka z
odpowietrzeniem

1 amputko-strzykawka
+

1 tlok +

1 jatowy zestaw do
infuzji + 2 gaziki
nasgczone alkoholem +
1 plaster + 1 gaza + 1
jatowa nasadka z
odpowietrzeniem

1 amputko-strzykawka
+

1 ttok +

1 jatowy zestaw do
infuzji + 2 gaziki
nasaczone alkoholem
+ 1 plaster + 1 gaza +
1 jatowa nasadka z
odpowietrzeniem



