farmaceutica

Cale de

administrare

Ambalajul
primar

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabild

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabila

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabila

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabild

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabila

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabild

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabild

Numarul (UE) APP  Numele Concentratia Forma
(inventat)

EU/1/15/1076/002 Kovaltry 250 Ul
EU/1/15/1076/004 Kovaltry 500 Ul
EU/1/15/1076/006 Kovaltry 1000 Ul
EU/1/15/1076/008 Kovaltry 2000 Ul
EU/1/15/1076/010 Kovaltry 3000 Ul
EU/1/15/1076/012 Kovaltry 250 Ul
EU/1/15/1076/014 Kovaltry 500 Ul
EU/1/15/1076/016 Kovaltry 1000 Ul

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabila

Intravenoasa

Intravenoasa

Intravenoasa

Intravenoasa

Intravenoasa

Intravenoasa

Intravenoasa

Intravenoasa

1/3

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: seringa
preumpluta
(sticld)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: seringa
preumpluta
(sticld)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: seringa
preumpluta
(sticld)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: seringa
preumpluta
(sticld)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: seringd
preumpluta
(sticld)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: seringa
preumpluta
(sticld)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: seringa
preumpluta
(sticld)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: seringa
preumpluta
(sticld)

Continutul
(concentratia)

pulbere: 250 Ul;
solvent: 2,5 ml
(100 Ui/ml)

pulbere: 500 Ul;
solvent: 2,5 ml
(200 UI/ml)

pulbere: 1000 Ul;
solvent: 2,5 ml
(400 UI/ml)

pulbere: 2000 Ul;
solvent: 5 ml
(400 Ul/ml)

pulbere: 3000 Ul;
solvent: 5 ml
(600 Ul/ml)

pulbere: 250 Ul;
solvent: 2,5 ml
(100 Ui/ml)

pulbere: 500 Ul;
solvent: 2,5 ml
(200 UI/ml)

pulbere: 1000 Ul;
solvent: 2,5 ml
(400 UI/ml)

Marimea ambalajului

1 flacon +

1 seringa preumpluta (3 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa

1 flacon +

1 seringa preumpluta (3 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa

1 flacon +

1 seringd preumpluta (3 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa

1 flacon +

1 seringd preumpluta (5 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa

1 flacon +

1 seringa preumpluta (5 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa

1 flacon +

1 seringa preumpluta (5 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa

1 flacon +

1 seringa preumpluta (5 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa

1 flacon +

1 seringa preumpluta (5 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa



farmaceutica

Cale de

administrare

Ambalajul
primar

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabild

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabild

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabila

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabila

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabild

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabild

Numarul (UE) APP  Numele Concentratia Forma
(inventat)
EU/1/15/1076/017 Kovaltry 250 U1
EU/1/15/1076/018  Kovaltry 250 Ul
EU/1/15/1076/019 Kovaltry 500 U1
EU/1/15/1076/020 Kovaltry 500 Ul
EU/1/15/1076/021 Kovaltry 1000 Ul
EU/1/15/1076/022 Kovaltry 1000 Ul
EU/1/15/1076/023  Kovaltry 2000 Ul

Pulbere si solvent
pentru solutie
injectabila

Intravenoasa

Intravenoasa

Intravenoasa

Intravenoasa

Intravenoasa

Intravenoasa

Intravenoasa

2/3

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: seringa
preumpluta
(sticld)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: seringa
preumplutd
(sticld)

pulbere: flacon
(sticla);
solvent: seringa
preumpluta
(sticld)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: seringd
preumpluta
(sticld)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: seringa
preumpluta
(sticld)

pulbere: flacon
(sticla);
solvent: seringa
preumpluta
(sticld)

pulbere: flacon
(sticld);
solvent: seringd
preumpluta
(sticld)

Continutul
(concentratia)

pulbere: 250 Ul;
solvent: 2,5 ml
(100 Ul/ml)

pulbere: 250 Ul;
solvent: 2,5 ml
(100 UI/ml)

pulbere: 500 Ul;
solvent: 2,5 ml
(200 Ul/ml)

pulbere: 500 Ul;
solvent: 2,5 ml
(200 Ul/ml)

pulbere: 1000 Ul;
solvent: 2,5 ml
(400 Ul/ml)

pulbere: 1000 Ul;
solvent: 2,5 ml
(400 UI/ml)

pulbere: 2000 Ul;
solvent: 5 ml
(400 UI/ml)

Marimea ambalajului

30 (30 x (1 flacon +

1 seringa preumpluta (3 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa))
(ambalaj multiplu)

30 (30 x (1 flacon +

1 seringa preumpluta (5 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasd))
(ambalaj multiplu)

30 (30 x (1 flacon +

1 seringd preumpluta (3 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa))
(ambalaj multiplu)

30 (30 x (1 flacon +

1 seringa preumpluta (5 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa))
(ambalaj multiplu)

30 (30 x (1 flacon +

1 seringa preumpluta (3 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa))
(ambalaj multiplu)

30 (30 x (1 flacon +

1 seringa preumpluta (5 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa))
(ambalaj multiplu)

30 (30 x (1 flacon +

1 seringa preumpluta (5 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa))
(ambalaj multiplu)



Numarul (UE) APP Numele Concentratia Forma Cale de Ambalajul
(inventat) farmaceutica administrare primar
EU/1/15/1076/024  Kovaltry 3000 Ul Pulbere si solvent Intravenoasa pulbere: flacon

pentru solutie
injectabild

3/3

(sticld);
solvent: seringa
preumpluta
(sticld)

Continutul
(concentratia)

pulbere: 3000 Ul;
solvent: 5 ml
(600 UI/ml)

Marimea ambalajului

30 (30 x (1 flacon +

1 seringa preumpluta (5 ml) +
1 adaptor pentru flacon +

1 set pentru punctie venoasa))
(ambalaj multiplu)



