PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Kovaltry 250 IU pré3ok a rozpust'adlo na injekény roztok
Kovaltry 500 1U prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Kovaltry 1000 U praSok a rozpustadlo na injekény roztok
Kovaltry 2000 IU pra3ok a rozpustadlo na injekény roztok
Kovaltry 3000 1U prasok a rozpust'adlo na injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kovaltry 250 1U praSok a rozpustadlo na injekény roztok
Kovaltry obsahuje po rekonstitacii priblizne 250 1U (100 1U/1 ml) rekombinantného 'udského
koagula¢ného faktora VIII (INN: alfaoktokog).

Kovaltry 500 IU prasok a rozptstadlo na injekény roztok
Kovaltry obsahuje po rekonstitacii priblizne 500 1U (200 1U/1 ml) rekombinantného 'udského
koagulaéného faktora VIII (INN: alfaoktokog).

Kovaltry 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Kovaltry obsahuje po rekonstitucii priblizne 1000 1U (400 1U/1 ml) rekombinantného 'udského
koagula¢ného faktora VIII (INN: alfaoktokog).

Kovaltry 2000 1U praSok a rozpustadlo na injekény roztok
Kovaltry obsahuje po rekonstitucii priblizne 2000 1U (400 1U/1 ml) rekombinantného 'udského
koagulac¢ného faktora VIII (INN: alfaoktokog).

Kovaltry 3000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Kovaltry obsahuje po rekonstitucii priblizne 3000 1U (600 1U/1 ml) rekombinantného I'udského
koagulac¢ného faktora VIII (INN: alfaoktokog).

Sila (V) je stanovena podla chromogénneho testu v stilade s Europskym liekopisom. Specificka
aktivita lieku Kovaltry je priblizne 4 000 [U/mg bielkoviny.

Alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagulaény faktor VIII (rDNA) s uplnou dizkou) je &isteny
protein, ktory obsahuje 2 332 aminokyselin. Vyraba sa rekombinantnou DNA technoldégiou

v oblickovych bunkach mlad’at skreckov (Baby Hamster Kidney, BHK), do ktorych bol zavedeny
gén l'udského faktora VIII. Kovaltry sa pripravuje bez pridania akéhokol'vek proteinu 'udského
alebo zvieracieho pdvodu pocas procesu bunkovej kultivécie, precistovania alebo finalnej
formulécie.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Pré3ok a rozpustadlo na injek¢ény roztok

PraSok: pevny, biely az slabo ZIty.
Rozpustadlo: voda na injekcie, ¢iry roztok.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Liecba a profylaxia krvacania u pacientov s hemofiliou A (vrodeny nedostatok faktora VIII).
Kovaltry sa mdze pouzivat’ vo vSetkych vekovych skupinach.

4.2 Déavkovanie a spésob podéavania
Liecba sa musi vykonavat’ pod dohl'adom lekara so skisenostami s lie€bou hemofilie.

Monitorovanie lieCby

Odporuca sa, aby sa pocas lieCby podavana davka a frekvencia opakovanych infizii riadili podl'a
vhodného stanovenia hladin faktora VIII. Jednotlivi pacienti mézu odpovedat’ na podanie faktora
VI ro6zne a preukazovat’ rozne hodnoty polcasu a zotavenia. U pacientov S podvahou alebo
nadvahou mo6ze davka zaloZena na telesnej hmotnosti vyZzadovat Gpravu.

Najma v pripade velkych chirurgickych zakrokov je nevyhnutné presné monitorovanie
substitu¢nej lieCby pomocou vySetrenia koagulacie (plazmatickej aktivity faktora VIII).

Davkovanie

Déavka a trvanie substitu¢nej terapie zavisia od zavaznosti deficitu faktora VIII, miesta a rozsahu
krvécania a klinického stavu pacienta.

Pocet jednotick podaného faktora VIl sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU), ktoré su
odvodené od sucasného standardu WHO pre lieky s obsahom faktora VIII. Plazmaticka aktivita
faktora VIII sa vyjadruje bud’ v percentach (vztahujicich sa k norméalnej I'udskej plazme) alebo
v medzinarodnych jednotkach (odvodenych od medzinarodného Standardu pre faktor VIII

Vv plazme).

Aktivita jednej medzinarodnej jednotky (IU) faktora VIII zodpoveda mnozstvu faktora V11|
nachadzajucemu sa v jednom ml normalnej I'udskej plazmy.

Liecba podla potreby

Vypocet pozadovanej davky faktora VIII sa zakladd na empirickom zisteni, Ze 1 medzinarodna
jednotka (IU) faktora VIII na kg telesnej hmotnosti zvysuje aktivitu plazmatického faktora VIII
01,5 % az 2,5 % normalnej aktivity.

Pozadovana davka sa stanovi pouzitim nasledovného vzorca:

Pozadované jednotky = telesna hmotnost’ (kg) x pozadované zvysenie faktora VIII (% alebo
1U/dl) x prevratena hodnota pozorovaného zotavenia (t. j. 0,5 v pripade zotavenia 0 2,0 %).

Mnozstvo, ktoré sa ma podat’, a frekvencia poddvania maju byt vzdy zacielené na klinicka
ucinnost’ pozadovant v individualnych pripadoch.



V pripade nasledujacich hemoragickych udalosti nesmie aktivita faktora VIII za prislusné
obdobie klesnut’ pod danu hladinu (v % normalnej hladiny). Nasledujtca tabul’ka sa mdéze pouzit
ako navod na davkovanie pri krvacavych epizodach a chirurgickych zakrokoch:

Tabul’ka 1: Navod na davkovanie pri krvacavych epizédach a chirurgickych zakrokoch

Stupeii hemoragie/ Pozadovana hladina | Frekvencia diavok (hodiny)/
Typ chirurgického vykonu | faktora VI (%) Dizka lie¢by (dni)
1U/dD)
Hemoragia Opakujte kazdych 12 az 24 hodin.
Minimalne 1 den, az kym sa
Zacinajuca hemartrdza, 20-40 krvacanie prejavované bolest'ou
krvacanie do svalu alebo nezastavi alebo sa nedosiahne
ustnej dutiny zahojenie.
Rozsiahlejsia hemartroza, 30-60 Infaziu opakujte kazdych 12 -
krvacanie do svalu alebo 24 hodin pocas 3 - 4 dni alebo
hematom dlhsie, az kym bolest’ a akttna
slabost’ nevymiznu.
Zivot ohrozujiice hemoréagie 60 - 100 Infaziu opakujte kazdych 8 az
24 hodin, az kym ohrozenie
nevymizne.

Chirurgicky zakrok

Kazdych 24 hodin, minimalne

Maly chirurgicky zakrok 30-60 1 deni, az kym sa nedosiahne
vratane extrakcie zubu zahojenie.
Velky chirurgicky zakrok 80 - 100 Infaziu opakujte kazdych

(pred a po operacii) | 8 - 24 hodin, aZ kym sa rana
primerane zahoji, nasledne lie¢ba
minimalne d’al§ich 7 dni na udrzanie
aktivity faktora VIII od 30 % do

60 % (IU/dl).

Profylaxia

Pri dlhodobe;j profylaxii krvacania u pacientov so zavaznou hemofiliou A sa maji podavat’
dospievajucim (vo veku > 12 rokov) a dospelym pacientom davky 20 az 40 1U lieku Kovaltry na
kg telesnej hmotnosti dva az trikrat tyzdenne.

V niektorych pripadoch, najma u mladsich pacientov, mézu byt potrebné kratSie davkové
intervaly alebo vysSie davky.

Pediatrick& populécia

Stadia bezpeénosti a uéinnosti sa vykonavala u deti vo veku od 0 do 12 rokov (pozri ¢ast’ 5.1).
Odporuacané profylaktické davky st 20 — 50 [U/kg dvakrat tyzdenne, trikrat tyZzdenne alebo kazdy
druhy den podl'a individualnych poziadaviek. Pre pediatrickych pacientov vo veku nad 12 rokov
sa odporacaji rovnaké davky ako pre dospelych.



Sposob podavania

Intraven6zne pouZitie.

Kovaltry sa ma aplikovat’ intravendzne pocas 2 az 5 minut vV zavislosti od celkového objemu.
Rychlost’ podavania sa ma urcit’ podl'a komfortu pacienta (maximalna rychlost’ infuzie:

2 ml/min).

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6 a pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
V Casti 6.1.
. Zname alergické reakcie na mysie alebo Skrecie proteiny.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov
a Cislo Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’

V suvislosti s pouzivanim lieku Kovaltry si mozné reakcie z precitlivenosti alergického typu.
Ak sa vyskytni symptomy precitlivenosti, pacientom sa ma odporucit’, aby okamzite ukoncili
pouzivanie tohto lieku a obratili sa na svojho lekara.

Pacienti maju byt’ informovani 0 prvotnych prejavoch reakcii z precitlivenosti vratane zihl'avky,
generalizovanej urtikarie, tlaku na hrudi, sipotu, hypotenzie a anafylaxie.

ripade Soku sa musi okamzite zacat’ Standardna protiSokova liecba.
V de Sok k t t’ Standard tiSok liecb

Inhibitory

Znamou komplikaciou liecby jedincov s hemofiliou A je vznik neutralizujucich protilatok
(inhibitorov) faktora VIII. Tieto inhibitory si zvycajne imunoglobuliny IgG zamerané proti
prokoagulacnej aktivite faktora VIII, ktoré st kvantifikované v Bethesdovych jednotkach (BU, z
anglického vyrazu Bethesda Units) na ml plazmy pouzitim modifikovanej skisky. Riziko rozvoja
inhibitorov koreluje S0 zavaznost'ou ochorenia, ako aj s expoziciou faktoru VIII, toto riziko byva
najvyssie pocas prvych 50 dni expozicie ale pretrvava pocas celého Zivota, hoci toto riziko nie je
bezné.

Klinicky vyznam tvorby inhibitorov bude zéavisiet’ od titra inhibitora, pri¢om mensie riziko
nedostato¢nej klinickej odpovede hrozi v pripade nizkeho titra inhibitorov, nez v pripade
vysokého titra inhibitorov.

Vo vSeobecnosti sa U vSetkych pacientov lie¢enych liekmi s koagula¢nym faktorom VIII ma
pomocou nalezitych klinickych pozorovani a laboratornych vysetreni pozorne sledovat’, ¢i
nedochadza k vzniku inhibitorov (pozri Cast’ 4.2).



Ak sa o¢akavané hladiny aktivity faktora VIl v plazme nedosiahnu, alebo ak krvacanie nie je
kontrolované vhodnou davkou, ma sa vykonat’ testovanie pritomnosti inhibitorov faktora VIIIL.
U pacientov s vysokymi hladinami inhibitora, terapia faktorom VIl nemusi byt' u¢inna a treba
zvazit iné moznosti lieby. Lie¢ba takych pacientov ma byt riadena lekarmi, ktori maju
skusenosti s lieCbou hemofilie a S inhibitormi faktora VIII.

Kardiovaskularne prihody

U pacientov s existujucimi rizikovymi faktormi kardiovaskuldrnych prihod moéze substitucna
liecba faktorom VIII toto riziko zvysit.

Komplikécie stivisiace s katétrom

Ak sa vyZaduje zariadenie na centralny vendzny vstup (central venous access devices, CVAD),
ma sa zvazit’ riziko komplikacii stvisiacich s CVAD vratane lokalnych infekcii, bakteriémie
a trombdzy v mieste zavedenia katétra.

Dorazne sa odportca, aby sa sa pri kazdom podani lieku Kovaltry pacientovi, zaznamenal nazov
a Cislo Sarze lieku, aby sa zachovalo spojenie medzi pacientom a SarZou lieku.

Pediatrickd populacia

Uvedené upozornenia a opatrenia platia pre dospelych aj deti.
Obsah sodika

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené ziadne interakcie lieckov obsahujtcich 'udsky koagulaény faktor VIII (rDNA)
S inymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Reprodukené stadie na zvieratach sa s faktorom VIII neuskutocnili. Na zaklade zriedkavého
vyskytu hemofilie A U Zien nie su dostupné skusenosti tykajuce sa pouzivania faktora VIl pocas

gravidity.
Faktor V11 sa ma preto pouzivat’ po¢as gravidity, iba ak je to jasne indikované.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Kovaltry vylucuje do 'udského mlieka. VyluCovanie u zvierat sa neskumalo.
Faktor VI sa ma preto pouzivat’ pocas dojcenia, iba ak je to jasne indikované.



Fertilita

Nevykonali sa ziadne $tudie ucinkov lieku Kovaltry na fertilitu U zvierat a jeho i€inok na fertilitu
u 'udi nebol stanoveny v kontrolovanych klinickych skt$aniach. Ked’Zze Kovaltry je nahradny
protein endogénneho faktora VIII, neoCakavaja sa Ziadne neziaduce U¢inky na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ak sa u pacientov objavi zavrat alebo iné¢ symptomy ovplyviiujuce ich schopnost’ sustredit’ sa a
reagovat,, odporuca sa, aby neviedli vozidla ani neobsluhovali stroje, kym sa G¢inok nezmierni.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Pozorovali sa reakcie z precitlivenosti alebo alergické reakcie (ktoré moézu zahfiat’ angioedém,
palenie a Stipanie v mieste podania infuzie, triasku, naval tepla, generalizovant urtikariu, bolest’
hlavy, zihl'avku, hypotenziu, letargiu, nevol'nost’, nepokoj, tachykardiu, tlak na hrudi, brnenie,
vracanie, sipot) 8 moézu v niektorych pripadoch prejst’ do zavaznej anafylaxie (vratane Soku).
Mobze dojst’ k tvorbe protilatok proti mySiemu a skre¢iemu proteinu so suvisiacimi reakciami

z precitlivenosti.

U pacientov s hemofiliou A, ktori st lieCeni pomocou faktora VIII (FVIII), vratane Kovaltry, sa
mozu vyvinut’ neutralizujuce protilatky (inhibitory). Ak sa takéto inhibitory vyskytna, stav sa
moze prejavit’ ako nedostato¢na klinicka odpoved’. V takychto pripadoch sa odporaca obratit’ sa
na Specializované pracovisko zamerané na liecbu hemofilie.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul’ka uvedena nizsie zodpoveda klasifikacii organovych systémov MedDRA (trieda
organovych systémov a preferovany pojem miery vyskytu). Frekvencie vyskytu boli vyhodnotené
podla nasledujicej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté

(>1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi s klesajacou
zavaznost'ou.



TabulPka 2: Frekvencia neZiaducich liekovych reakcii v klinickych skusaniach

MedDRA NeZiaduca reakcia Frekvencia
Trieda organovych systémov
Poruchy krvi a lymfatického systému | Lymfadenopatia menej Casté
Inhibitor faktora VIII vel'mi casté: (PUP) *
menej ¢asté (PTP)*
Poruchy imunitného systému Hypersenzitivita menej Casté
Psychické poruchy Nespavost’ Casté
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Casté
Zavrat Casté
Dysgetizia menej Casté
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Palpitacia menej asté
Sinusova tachykardia menej Casté
Poruchy ciev Naval tepla Menej Casté
Poruchy gastrointestinilneho traktu Bolest’ brucha Casté
Brusny diskomfort Casté
Dyspepsia Casté
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva Pruritus Casté
Vyrazka*** Casté
Urtikaria Casté
Alergicka dermatitida menej Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste Pyrexia Casté
podania Reakcie v mieste Casté
podania injekcie**
Hrudny diskomfort Mmenej Casté

* Frekvencia vychadza zo §tadii so vSetkymi liekmi obsahujucimi FVIIL, do ktorych boli zahrnuti
pacienti so zavaznou hemofiliou A. PTP = predtym lieCeni pacienti (previously treated patients),
PUP = predtym nelieCeni pacienti (previously untreated patients)

** zahfia extravazaciu a hematom v mieste podania injekcie, bolest’ v mieste podania infuzie,
pruritus, opuch

*** yyrazka, erytematozna vyrazka, svrbiva vyrazka, vezikularna vyrazka

Popis vybranych neziaducich reakcii

Sthrnnt bezpecnostni populaciu v troch stadiach fazy III u predtym liecenych pacientov (PTP),
predtym nelieCenych pacientov (PUP) a miniméalne lie¢enych pacientov (minimal treated
patients, MTP) tvorilo celkovo 236 (193 PTP, 43 PUP/MTP) pacientov; §tidie LEOPOLD I,
LEOPOLD II, LEOPOLD Kids. Median ¢asu Vv klinickom sktsani pre sihrnnt bezpe¢nostni
populaciu bol 558 dni (rozsah 14 az 2 436 dni) s medianom 183 dni expozicie (exposure days,
ED) (rozsah 1 az 1 230 ED).

e  Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami v sihrnnej populécii boli horucka, bolest’
hlavy a vyrazka.

e  Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie u PTP suviseli s moznymi reakciami z precitlivenosti
a zahtnali bolest” hlavy, horicku, pruritus, vyrazku a brusny diskomfort.

e  Najcastejsie hlasenou neziaducou reakciou u PUP/MTP bola pritomnost’ inhibitora FVIIL.



Imunogenita

Imunogenita lieku Kovaltry bola hodnotena u PTP a PUP/MTP.

Pocas klinickych sktiSani s lickom Kovaltry u priblizne 200 pediatrickych a dospelych pacientov
s diagnostikovanou zavaznou hemofiliou A (FVIII:C < 1%) s predchadzajucou expoziciou
koncentratom faktora VIII > 50 ED, sa vyskytol jeden pripad prechodného nizkeho titra inhibitora
(maximalny titer 1,0 BU/ml) u 13-ro¢ného PTP po 549 ED. Obnovenie faktora VIII bolo
normalne (2,7 IU/dl na IU/kg).

Pediatrick& populécia
V klinickych $tudiach sa nepozorovali ziadne vekovo Specifické rozdiely v neziaducich reakciach

okrem pritomnosti inhibitora FVIII u PUP/MTP.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nehlasili sa ziadne symptomy predavkovania rekombinantnym l'udskym koagula¢nym
faktorom VIII.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antihemoragika: krvny koagulacny faktor VIII, ATC kod:
B02BD02.

Mechanizmus u¢inku

Komplex faktora VIII/von Willebrandovho faktora (vWF) sa sklada z dvoch molekul (faktor V1|
a vVWF) s réznymi fyziologickymi funkciami. Po aplikacii pacientovi s hemofiliou sa faktor VIII
viaze na vVWF v krvnom obehu pacienta. Aktivovany faktor VIII posobi ako kofaktor pre
aktivovany faktor IX, ktory urychl'uje konverziu faktora X na aktivovany faktor X. Aktivovany
faktor X meni protrombin na trombin. Trombin potom meni fibrinogén na fibrin a méze dojst’

k vytvoreniu zrazeniny. Hemofilia A je pohlavne viazané dedi¢né ochorenie zrazavosti krvi
sposobené zniZzenou hladinou faktora VIII:C, nasledkom ¢oho dochadza k profiznemu krvacaniu
do kibov, svalov alebo vnatornych organov, bud’ spontannemu alebo ako nasledok nahodného
urazu alebo chirurgického zakroku. Substitu¢nou lie¢bou sa hladiny faktora VIII v plazme zvysia,
¢im sa umozni prechodna korekcia nedostatku faktora a korekcia tendencie ku krvacaniu.

Treba poznamenat’, Ze priemerna ro¢na miera krvacania (ABR = Annualized Bleed Rate) nie je
porovnatel'nd medzi r6znymi koncentratmi faktorov a medzi r6znymi klinickymi Stidiami.

Kovaltry neobsahuje von Willebrandov faktor.


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

Farmakodynamické uéinky

Aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT) je u l'udi s hemofiliou predizeny. Uréovanie
aPTT je konven¢na skiSobna metdda in vitro biologickej aktivity faktora VIII. LieGba pomocou
rFVIII normalizuje aPTT podobne ako v pripade faktora VIII ziskaného z plazmy.

Klinicka uéinnost’ a bezpecnost’

Liecba a prevencia krvicania

Vykonali sa dve multicentrické, otvorené, skrizené, nekontrolované, randomizované Studie

u predtym lieCenych dospelych/dospievajicich so zavaznou hemofiliou A (< 1 %) a jedna
multicentricka, otvorena, nekontrolovana stadia u PTP vo veku < 12 rokov (Cast’ A) a PUP/MTP
vo veku <6 rokov (Cast’ B) so zavaznou hemofiliou A.

V programe klinického skti$ania bolo exponovanych spolu 247 t¢astnikov (204 PTP a 43
PUP/MTP), 153 ¢astnikov vo veku > 12 rokov a 94 ucastnikov vo veku < 12 rokov. Dvesto
osem (208) ucastnikov (174 PTP, 34 PUP/MTP) sa liecilo po dobu najmenej 360 dni

a 98 z tychto ucastnikov (78 PTP, 20 PUP/MTP) po dobu najmenej 720 dni.

Pediatricka populacia vo veku < 12 rokov

Cast’ A: Do pediatrickej $tudie bolo zaradenych 51 PTP so zavaznou hemofiliou A, 26 G&astnikov
vo vekovej skupine 6 — 12 rokov a 25 ucastnikov vo vekovej skupine < 6 rokov, ktori spolu
dosiahli median 73 ED (rozsah: 37 az 103 ED). Ucastnici boli lie¢eni 2 alebo 3 injekciami
tyzdenne alebo az kazdy druhy den v davke 25 az 50 U/ kg. Spotreba pri profylaktickej lieCbe a
liecbe krvacania, priemerna ro¢nd miera krvacania a miera uspesnosti liecby krvacania st
uvedené v tabulke 3.

Cast’ B: Celkovo bolo zaradenych 43 PUP/MTP a bol akumulovany median 46 ED (rozsah 1 az
55 ED). Median davky na liecbu krvacani u vsetkych PUP/MTP bol 40,5 IU/kg a 78,1 %
krvacani bolo uspesne lieCenych < 2 infiziami.

Najcastejsie hlasenou neziaducou reakciou u PUP/MTP bola pritomnost’ inhibitora faktora VIII
(pozri Cast’ 4.8). Inhibitory FVIII boli zistené u 23 zo 42 pacientov s medidnom (rozsahom) 9 (4 —
42) ED v ¢ase prvého pozitivneho testu na inhibitor. Z toho 6 pacientov malo inhibitory s nizkym
titrom (< 5,0 BU) a 17 pacientov malo inhibitory s vysokym titrom.

Predizenie: Z 94 lie¢enych téastnikov vstapilo 82 uastnikov do prediZenej $tudie Leopold Kids,
79 pacientov dostalo liecbu Kovaltry a 67 pacientov dostalo Kovaltry ako profylaxiu. Median
casuv prediienej studii bol 3,1 roka (rozsah 0,3 az 6,4 roka), median celkového Casu v celej
§tadii (hlavna plus prediZena $tudia) bol 3,8 roka (rozsah 0,8 az 6,7 roka).

Pocas prediZenej studie dostavalo 67 z 82 ugastnikov Kovaltry ako profylaxiu. Spomedzi 67
ucastnikov bolo celkovo 472 krvacani liecenych Kovaltry, ¢o si vyzadovalo 1-2 infuzie pre
vacsinu krvacani (83,5 %) a odpoved’ na liecbu bola vo vécsine (87,9 %) pripadov dobra alebo
vyborna.

Indukcia imunitnej tolerancie (ITI)

Udaje o ITI sa zbierali u pacientov s hemofiliou A. 11 0s6b s vysokym titrom inhibitorov
dostavalo ITI s roznymi lieCebnymi rezimami trikrat tyzdenne az dvakrat denne. 5 0s6b dokoncilo
ITI s negativnym vysledkom inhibitora na konci $tudie a 1 osoba mala nizky titer (1,2 BU/ml) v
Case preruSenia.
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Tabul’ka 3: Spotreba a celkové miery uspeSnosti (pacienti lie¢eni iba profylaktickou

liecbou)
Miadsie deti | StarSie deti Dospievajuci a dospeli Spolu
(0 az (6 az 12 az 65 rokov
< 6 rokov) < 12 rokov)
Stadia 1 | Stidia2 | Stadia 2
davkovan | davkovan
ie ie
2 x/tyzde | 3 x/tyzde
n n

Pocet pacientov 25 26 62 28 31 172
Davka/profylakticka 36 1U/kg 32 1U/kg 31 1U/kg 30 1U/kg | 37 1U/kg 32 1U/kg
injekcia, IU/kg BW (21, (22, (21; (21; (30; (21;
priemer (min., max.) 58 1U/Kkg) 50 1U/kg) 43 1U/kg) | 34 1U/kg) | 42 1U/kg) | 58 1U/kQg)
ABR - vS§etky 2,0 0,9 1,0 4,0 2,0 2,0
krvéacania (priemer, (0,0; 6,0) (0,05 5,8) (0,0; 5,1) (0,0; 8,0) | (0,0;4,9) (0,0; 6,1)
QL Q3)
Davka/injekcia na 39 1U/kg 32 1U/kg 29 1U/kg 28 IU/kg | 311U/kg 31 IU/kg
liecbu krvacania (21, (22, (13, (19, (21, (13,
Priemer (min., max.) 72 1U/Kg) 50 1U/kg) 54 1U/kg) | 391U/kg) | 49 1U/kg) | 72 1U/kQg)
Miera uspesnosti* 92,4 % 86,7 % 86,3 % 95,0 % 97,7 % 91,4 %

ABR: priemerna rocna miera krvacania (Annualised Bleed Rate)
QI: prvy kvartil, Q3: treti kvartil

BW: telesna hmotnost’ (Body Weight)
*Miera uspesnosti je definovana ako % uspesne vylieCenych krvacani pomocou < 2 infuzii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky (FK) profil Kovaltry sa vyhodnocoval u predtym liecenych pacientov so
zavaznou hemofiliou A po podani davky 50 IU/kg, a to u 21 pacientov vo veku > 18 rokov,
5 pacientov vo veku > 12 rokov a < 18 rokov a 19 pacientov vo veku < 12 rokov.

Na zaklade vSetkych dostupnych merani faktora VIII (z mnohopocetnych FK vzoriek a vSetkych
vzoriek potvrdzujucich zvysenie aktivity) uskuto¢nenych pocas vykonavania 3 klinickych studii
bol vyvinuty popula¢ny FK model umoziujuici vypocet farmakokinetickych parametrov pre
pacientov V rdznych §tadiach. V tabulke 4 nizsie su uvedené FK parametre na zéklade
popula¢ného farmakokinetického modelu.
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Tabul’ka 4: FK parametre (geometricky priemer (%CV)) na zaklade chromogénneho testu.
*

FK parameter > 18 rokov 12 az< 18 rokov 6 az < 12 rokov 0 az < 6 rokov
N =109 N =23 N =27 N =24
T2 (h) 14,8 (34) 13,3 (24) 14,1 (31) 13,3 (24)
AUC (TU.h/d1)™ 1858 (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)

* Na zaklade odhadov popula¢nych FK parametrov.
**Parameter AUC je vypocitany pri davke 50 IU/kg.

Opakované FK merania po 6 az 12 mesiacoch profylaktickej liecby lickom Kovaltry nenaznacili
ziadne relevantné zmeny FK charakteristik po dlhodobej liecbe.

V medzinarodne;j $tudii zahfiajucej 41 klinickych laboratodrii sa parametre lieku Kovaltry

v testoch FVIIL:C vyhodnocovali a porovnavali s inym lickom obsahujicim rFVIII s iplnou
dizkou, ktory je uz uvedeny na trh. Pre oba lieky sa zistili konzistentné vysledky. FVIII:C lieku
Kovaltry mozno merat’ v plazme pomocou jednostupniového testu koagulacie aj pomocou
chromogénneho testu pouzitim Standardnych laboratornych metod.

Analyza vSetkych zaznamenanych zvySeni aktivity (incremental recoveries) u predtym lie¢enych
pacientov preukdzala priemerny narast u Kovaltry 0 > 2 % (> 2 IU/dl) na [U/kg telesne;j
hmotnosti. Tento vysledok je podobny hodnotdm zaznamenanym pre faktor VIII ziskany z
Pudskej plazmy. V priebehu 6- az 12-mesa¢ného obdobia lieCby sa nepozorovala ziadna
relevantna zmena.

Tabul’ka 5: Vysledky zvySeni aktivity (incremental recoveries) vo faze 111

Pocet pacientov N =115
Vysledky chromogénneho testu 2,3 (1,8;2,6)
Median, (Q1, Q3) (IU/d1 / 1U/kg)

Vysledky jednofazového testu 2,2 (1,8;2,4)
Median, (Q1, Q3) (IU/d1 / 1U/Kkg)

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade farmakologickych studii bezpecnosti, in vitro genotoxicity
a toxicity po kratkodobom opakovanom podéavani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi.
Stadie toxicity po opakovanom podévani trvajace dlhsie nez 5 dni, $tadie reprodukénej toxicity
a stadie karcinogenity sa neuskutoc¢nili. Takéto Studie sa nepovazuji za zmysluplné z dovodu
tvorby protilatok proti heterolognemu l'udskému proteinu u zvierat. Navyse faktor VIII je telu
vlastny protein a nie je o iom zndme, ze by sposoboval nejaké reprodukené alebo karcinogénne
ucinky.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

PraSok

Sachar6za

histidin

glycin (E 640)

chlorid sodny

dihydrat chloridu vapenatého (E 509)
polysorbat 80 (E 433)

kyselina octova, 'adova (na upravu pH) (E 260)

Rozpustadlo
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

Na rekonstitaciu a aplikaciu injekcie sa mozu pouzit’ len dodavané inflizne supravy, pretoze moze
dojst’ ku zlyhaniu lie¢by v désledku adsorpcie I'udského rekombinantného koagulaéného
faktora VIII na vnitorny povrch niektorého infuzneho zariadenia.

6.3 Cas pouZitelnosti
30 mesiacov

Chemicka a fyzikalna stabilita po rekonstitacii bola preukézand pocas 3 hodin pri izbovej teplote.
Po rekonstitticii sa ma liek z mikrobiologického hl'adiska ihned’ pouzit'. Ak sa ihned nepouzije,
za dobu uchovavania licku pripraveného na pouzitie a podmienky pred jeho pouzitim zodpoveda
pouzivatel.

Po rekonstiticii neuchovavajte v chladnicke.
6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku a naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

Liek uchovavany pocas jeho celkového 30-mesacného ¢asu pouzitel'nosti vo vonkajSom obale sa
moze uchovavat pri teplote do 25 °C obmedzeny ¢as 12 mesiacov. V tomto pripade skonci ¢as
pouzitelnosti lieku na konci tohto 12-mesa¢ného obdobia alebo k datumu exspiracie uvedenému
na injek¢nej liekovke s liekom, podl'a toho, ¢o nastane skor. Novy dadtum exspiracie sa musi
uviest’ na vonkajsiu Skatul’ku.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia a Specialne zariadenie na pouZitie, podanie alebo
implantaciu

Kazdé samostatné balenie Kovaltry obsahuje:

. jednu injekénu liekovku s prdSkom (10 ml injek¢na liekovka typu 1 z ¢ireho skla so sivou
zatkou z halogénbutylovej gumovej zmesi a S hlinikovym uzaverom)

. jednu naplnent injeként striekacku (3 ml alebo 5 ml) s 2,5 ml (na 250 IU, 500 U
a 1000 TU) alebo 5 ml (na 2000 1U a 3000 1U) rozpustadla (valec injekénej striekacky
z ¢ireho skla typu 1 so zatkou z brombutylovej gumovej zmesi)

. piest na injek¢nu striekacku

. adaptér na injekénu liekovku
. jednu stipravu navenepunkciu
Velkosti balenia

- 1 samostatné balenie.
- 1 multibalenie s 30 samostatnymi baleniami.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Podrobné pokyny na pripravu a podavanie st obsiahnuté v pisomnej informacii pre pouzivatela
dodévanej s lieckom Kovaltry.

Rekonstituovany liek je ¢iry a bezfarebny roztok.

PraSok Kovaltry sa ma rekonstituovat’ len s dodanym rozpustadlom (2,5 ml alebo 5 ml vody na
injekciu) v naplnenej injekénej strickacke a adaptérom na injeként lieckovku. Na infuziu sa musi
liek pripravit za aseptickych podmienok. Ak je ktorakol'vek zlozka balenia otvorena alebo
poskodena, tito zlozku nepouzivajte.

Po rekonstiticii je roztok Ciry. Parenteralne lieky sa maju pred podanim vizuélne skontrolovat, ¢i
nie st pritomné Castice a nedoslo k zmene farby. NepouZzivajte Kovaltry, ak su v roztoku
viditeI'né Castice alebo zékal.

Po rekonstiticii sa roztok natiahne spat’ do injek¢nej striekacky. Kovaltry sa ma rekonstituovat’
a podavat’ so zlozkami (adaptér na injek¢nu liekovku, naplnena injek¢na striekacka, venepunkéna
sada) dodanymi v kazdom baleni.

Rekonstituovany liek sa musi pred podanim prefiltrovat’, aby sa odstranili potencialne pritomné
Castice v roztoku. Filtrovanie sa dosahuje pomocou adaptéra na injeként liekovku.
Venepunkéna sada dodana s liekom sa nesmie pouzivat’ na odoberanie krvi, pretoze obsahuje in-
line filter.

Len na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG

51368 Leverkusen
Nemecko
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8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/15/1076/002 — 1 x (Kovaltry 250 1U — rozptastadlo (2,5 ml); naplnena injek¢éna striekacka
SUr/nl? 3 5/1076/012 — 1 x (Kovaltry 250 1U — rozpustadlo (2,5 ml); naplnena injekéna striekacka
(ESUTJ!B 3.5/ 1076/004 — 1 x (Kovaltry 500 IU — rozpustadlo (2,5 ml); naplnena injekéna striekacka
SUr/nl? 3 5/1076/014 — 1 x (Kovaltry 500 U — rozpustadlo (2,5 ml); naplnena injek¢na striekacka
(E5Ur/n]9 3.5/ 1076/006 — 1 x (Kovaltry 1000 IU — rozpustadlo (2,5 ml); naplnena injek¢na strickacka
SUTB i 5/1076/016 — 1 x (Kovaltry 1000 IU — rozpustadlo (2,5 ml); naplnena injekéna strickacka
(E5Ur/n]9 3.5/ 1076/008 — 1 x (Kovaltry 2000 IU — rozpustadlo (5 ml); naplnena injek¢na strickacka
(ESUTJ!B 3.5/ 1076/010 — 1 x (Kovaltry 3000 IU — rozpustadlo (5 ml); naplnena injek¢na strickacka
I(ESUr/nl? % 5/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 IU — rozpustadlo (2.5 ml); naplnena injek¢na strickacka
](E:BUTI? 3 5/1076/018 — 30 x (Kovaltry 250 IU — rozpustadlo (2.5 ml); naplnena injek¢na strickacka
I(EE_,UTI? 3 5/1076/019 — 30 x (Kovaltry 500 IU — rozpustadlo (2.5 ml); naplnena injekéna strickacka
](E3Ur/nl? 3 5/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 IU — rozpustadlo (2.5 ml); naplnena injek¢na strickacka
](ESUTI? 3 5/1076/021 — 30 x (Kovaltry 1000 U — rozptstadlo (2.5 ml); naplnena injekéna strickacka
I(E?)Ur/nl? 3 5/1076/022 — 30 x (Kovaltry 1000 1U — rozptstadlo (2.5 ml); naplnena injekéna strickacka
](ESUTI? 3 5/1076/023 — 30 x (Kovaltry 2000 1U — rozpustadlo (5 ml); naplnena injekéna strickacka
IEEZUTIZ 3 5/1076/024 — 30 x (Kovaltry 3000 IU — rozpustadlo (5 ml); naplnena injekéna striekacka
m

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. februara 2016
Datum posledného predlZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre
lieky http://www.ema.curopa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIQLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie€iva

Bayer HealthCare LLC
800 Dwight Way
Berkeley

CA 94710

USA

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovene v zozname referenénych
datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES

a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu
nad liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registra¢nej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
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dosiahnutia d6leZitého medznika (v ramci dohl'adu nad lieckmi alebo minimalizacie
rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

20



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA SAMOSTATNEHO BALENIA (OBSAHUJUCA BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Kovaltry 250 IU prasok a rozptstadlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagulaény faktor VI111)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 250 1U (100 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sacharodza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injek¢na strieckacka s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injekénU liekovku a 1 stiprava na venepunkciu.

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnutrozilové pouzitie. Len na jednorazovU davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

21



Pred rekonstitciou si pre€itajte pisomnu informéaciu pre pouZivatela.

]
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej periody, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na Skatul'ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstiticii sa musi liek pouzit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstitucii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke . Neuchovavajte v mraznicke.

Injek¢nu liekovku a naplnent injekénu strieka¢ku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu
pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/15/1076/002 — 1 x (Kovaltry 250 IU — rozpustadlo (2,5 ml); naplnena injekéna strickacka
(3ml))
EU/1/15/1076/012 — 1 x (Kovaltry 250 1U — rozptstadlo (2,5 ml); naplnena injekéna striekacka
(5 ml))

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kovaltry 250

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI ,STI’TOK NA MULTIBALENIE S 30 SAMOSTATNYMI BALENIAMI
(OBSAHUJUCI BLUE BOX)

|1. NAZOV LIEKU

Kovaltry 250 IU prasok a rozptstadlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VIII)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 250 1U (100 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachardza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Multibalenie s 30 samostatnymi baleniami, kaZdé z nich obsahuje:

1 injekénd liekovku s praskom, 1 naplnenU injekénl striekacku s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injeként liekovku a 1 spravu na venepunkciu.

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnitroZilové pouZzitie. Len na jednorazovu davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej periody, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul’ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstiticii sa musi liek pouzit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstitucii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 IU - rozptstadlo (2.5 ml); naplnena injekéna strickacka
(3ml))
EU/1/15/1076/018 — 30 x (Kovaltry 250 1U - rozptstadlo (2.5 ml); naplnena injekéna striekacka
(5 ml))

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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[15.  POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kovaltry 250

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULCA MULTIBALENIA (NEOBSAHUJUCA BLUE BOX)

1.  NAZOV LIEKU

Kovaltry 250 IU pré3ok a rozpust'adlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VII1)

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 250 1U (100 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachardza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Sucast’ multibalenia, nemoZe sa predavat’ samostatne.

1 injek¢nd liekovka s praskom, 1 naplnena injekcna striekacka s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injek¢nd liekovku a 1 suprava na venepunkciu.

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vniutroZilové pouZitie. Len na jednorazova davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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Pred rekonstituciou si precitajte pisomni informaciu pre pouZivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUST UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

(7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej perioddy, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul’ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstiticii sa musi liek pouzit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstiticii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Injekeénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.
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[11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

[12.  REGISTRACNE CISLO (CIiSLA)

EU/1/15/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 U - rozpustadlo (2.5 ml); naplnena injekéna strickacka
(3 ml))
EU/1/15/1076/018 — 30 x (Kovaltry 250 U - rozpustadlo (2.5 ml); naplnena injekéna strieckacka
(5 ml))

[13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15.  POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kovaltry 250

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM NA INJEKCNY ROZTOK

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Kovaltry 250 IU prasok na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VIII)
Intraven6zne pouZitie.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

250 1U (alfaoktokog) (100 IU/ml po rekonstiticii).

6. INE

Bayer-Logo
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA SAMOSTATNEHO BALENIA (OBSAHUJUCA BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Kovaltry 500 IU prasok a rozptstadlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VI111)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 500 1U (200 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sacharodza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injek¢éna strieckacka s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injek¢énu liekovku a 1 stiprava na venepunkciu.

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnutrozilové pouzitie. Len na jednorazovU davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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Pred rekonstitciou si pre€itajte pisomnu informéaciu pre pouZivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej perioddy, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul’ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstiticii sa musi liek pouzit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstiticii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  3SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke . Neuchovavajte v mraznicke.

Injekeénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.
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[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1076/004 — 1 x (Kovaltry 500 1U — rozptstadlo (2,5 ml); naplnena injekéna strickacka
(3 ml))
EU/1/15/1076/014 — 1 x (Kovaltry 500 1U — rozptstadlo (2,5 ml); naplnena injekéna striekacka
(5 ml))

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kovaltry 500

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI ,STI’TOK NA MULTIBALENIE S 30 SAMOSTATNYMI BALENIAMI
(OBSAHUJUCI BLUE BOX)

|1. NAZOV LIEKU

Kovaltry 500 IU prasok a rozptstadlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VIII)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 500 1U (200 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachardza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Multibalenie s 30 samostatnymi baleniami, kaZdé z nich obsahuje:

1 injeként liekovku s praskom, 1 naplnenu injekénl striekacku s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injekénu liekovku a 1 spravu na venepunkciu.

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnutrozZilové pouzitie. Len na jednorazovU davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej periody, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul’ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstitacii sa musi liek pouZit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstitticii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekeénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1076/019 - 30 x (Kovaltry 500 IU - rozpustadlo (2,5 ml); naplnena injekéna strickacka
(3ml))
EU/1/15/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 1U - rozptstadlo (2,5 ml); naplnena injekéna striekacka
(5 ml))

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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[15.  POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kovaltry 500

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULCA MULTIBALENIA (NEOBSAHUJUCA BLUE BOX)

1.  NAZOV LIEKU

Kovaltry 500 IU pré3ok a rozpust'adlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VI111)

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 500 1U (200 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachardza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Sucast’ multibalenia, nemoZe sa predavat’ samostatne.

1 injek¢nd liekovka s praskom, 1 naplnena injekcna striekacka s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injekénu liekovku a 1 suprava na venepunkciu.

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vniutroZilové pouZitie. Len na jednorazova davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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Pred rekonstituciou si precitajte pisomni informaciu pre pouzivatel’a.
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6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

(7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej perioddy, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul'ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstiticii sa musi liek pouzit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstiticii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Injekeénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.
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[11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

[12.  REGISTRACNE CISLO (CIiSLA)

EU/1/15/1076/019 - 30 x (Kovaltry 500 U - rozpustadlo (2,5 ml); naplnena injek¢na strickacka
(3 ml))
EU/1/15/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 IU - rozpustadlo (2,5 ml); naplnena injekéna strickacka
(5 ml))

[13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15.  POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kovaltry 500

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM NA INJEKCNY ROZTOK

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Kovaltry 500 IU prasok na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VIII)
Intraven6zne pouZitie.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

500 U (alfaoktokog) (200 IU/ml po rekonstiticii).

6. INE

Bayer-Logo
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA SAMOSTATNEHO BALENIA (OBSAHUJUCA BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Kovaltry 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VI11)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 1000 1U (400 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachardza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injek¢na strieckacka s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injek¢énu liekovku a 1 stiprava na venepunkciu.

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnutrozilové pouzitie. Len na jednorazovU davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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Pred rekonstitciou si pre€itajte pisomnu informéaciu pre pouZivatela.
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6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej perioddy, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul'ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstiticii sa musi liek pouzit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstiticii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  3SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke . Neuchovavajte v mraznicke.

Injekeénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.
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[11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1076/006 — 1 x (Kovaltry 1000 IU — rozpustadlo (2,5 ml); naplnena injekéna strickacka
(3 ml))
EU/1/15/1076/016 — 1 x (Kovaltry 1000 IU - rozpustadlo (2,5 ml); naplnena injek¢na strickacka
(5 ml))

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kovaltry 1000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI ,STI’TOK NA MULTIBALENIE S 30 SAMOSTATNYMI BALENIAMI
(OBSAHUJUCI BLUE BOX)

|1. NAZOV LIEKU

Kovaltry 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VIII)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 1000 1U (400 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachardza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Multibalenie s 30 samostatnymi baleniami, kaZdé z nich obsahuje:

1 injeként liekovku s praskom, 1 naplnenu injekénl striekacku s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injekénu liekovku a 1 spravu na venepunkciu.

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnutrozZilové pouzitie. Len na jednorazovU davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej periody, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul’ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstiticii sa musi liek pouzit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstitucii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1076/021 — 30 x (Kovaltry 1000 U - rozptstadlo (2,5 ml); naplnena injekéna strieckacka
(3ml))
EU/1/15/1076/022 — 30 x (Kovaltry 1000 IU - rozpustadlo (2,5 ml); naplnena injekéna strickacka
(5 ml))

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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[15.  POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kovaltry 1000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

46



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULCA MULTIBALENIA (NEOBSAHUJUCA BLUE BOX)

1.  NAZOV LIEKU

Kovaltry 1000 IU pradok a rozpustadlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny 'udsky koagula¢ny faktor VI11)

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 1000 1U (400 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachardza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Sucast’ multibalenia, nemoZe sa predavat’ samostatne.

1 injek¢nd liekovka s praskom, 1 naplnena injekcna striekacka s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injekénu liekovku a 1 suprava na venepunkciu.

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vniutroZilové pouZitie. Len na jednorazova davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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Pred rekonstituciou si precitajte pisomni informaciu pre pouzivatel’a.
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6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

(7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej perioddy, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul'ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstiticii sa musi liek pouzit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstiticii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Injekeénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.
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[11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

[12.  REGISTRACNE CISLO (CIiSLA)

EU/1/15/1076/021 - 30 x (Kovaltry 1000 IU - rozpastadlo (2,5 ml); naplnena injekéna strieckacka
(3 ml))
EU/1/15/1076/022 - 30 x (Kovaltry 1000 IU - rozptstadlo (2,5 ml); naplnena injekéna striekacka
(5 ml))

[13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15.  POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kovaltry 1000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM NA INJEKCNY ROZTOK

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Kovaltry 1000 IU prasok na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VIII)
Intraven6zne pouZitie.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1000 U (alfaoktokog) (400 IU/ml po rekonstitucii).

6. INE

Bayer-Logo
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA SAMOSTATNEHO BALENIA (OBSAHUJUCA BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Kovaltry 2000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VI111)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 2000 1U (400 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachardza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injek¢na strieckacka s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injek¢énu liekovku a 1 stiprava na venepunkciu.

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnutrozilové pouzitie. Len na jednorazovU davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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Pred rekonstitciou si pre€itajte pisomnu informéaciu pre pouZivatela.
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6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej perioddy, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul'ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstiticii sa musi liek pouzit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstiticii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  3SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke . Neuchovavajte v mraznicke.

Injekeénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.
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[11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1076/008 — 1 x (Kovaltry 2000 IU — rozpustadlo (5 ml); naplnena injek¢na strickacka
(5 ml))

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Kovaltry 2000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI ,STI’TOK NA MULTIBALENIE S 30 SAMOSTATNYMI BALENIAMI
(OBSAHUJUCI BLUE BOX)

|1. NAZOV LIEKU

Kovaltry 2000 IU pradok a rozpustadlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VIII)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 2000 1U (400 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachardza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Multibalenie s 30 samostatnymi baleniami, kaZdé z nich obsahuje:

1 injeként liekovku s praskom, 1 naplnenu injekénl striekacku s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injekénu liekovku a 1 spravu na venepunkciu.

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnitroZilové pouZzitie. Len na jednorazovu davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej periody, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul’ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstiticii sa musi liek pouzit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstitucii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1076/023 — 30 x (Kovaltry 2000 IU - rozptstadlo (5 ml); naplnena injekéna striekacka
(5 ml))

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE
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[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kovaltry 2000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULCA MULTIBALENIA (NEOBSAHUJUCA BLUE BOX)

1.  NAZOV LIEKU

Kovaltry 2000 IU pradok a rozpustadlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny 'udsky koagula¢ny faktor VI11)

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 2000 1U (400 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachardza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Sucast’ multibalenia, nemoZe sa predavat’ samostatne.

1 injek¢nd liekovka s praskom, 1 naplnena injekcna striekacka s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injekénu liekovku a 1 suprava na venepunkciu.

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vniutroZilové pouZitie. Len na jednorazova davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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Pred rekonstituciou si precitajte pisomni informaciu pre pouzivatel’a.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUST UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

(7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej perioddy, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul’ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstiticii sa musi liek pouzit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstiticii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Injekeénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.
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[11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

[12.  REGISTRACNE CISLO (CIiSLA)

EU/1/15/1076/023 — 30 x (Kovaltry 2000 IU - rozptstadlo (5 ml); naplnena injekéna striekacka
(5 ml))

[13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15.  POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kovaltry 2000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM NA INJEKCNY ROZTOK

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Kovaltry 2000 IU prasok na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VIII)
Intraven6zne pouZitie.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

2000 1U (alfaoktokog) (400 IU/ml po rekonstittcii).

6. INE

Bayer-Logo
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA SAMOSTATNEHO BALENIA (OBSAHUJUCA BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Kovaltry 3000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VI111)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 3000 1U (600 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachardza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injek¢na strieckacka s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injek¢énu liekovku a 1 stiprava na venepunkciu.

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnutrozilové pouzitie. Len na jednorazovU davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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Pred rekonstitciou si pre€itajte pisomnu informéaciu pre pouZivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej perioddy, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul'ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstitacii sa musi liek pouZit’ najneskdr do 3 hodin. Po rekonstiticii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  3SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Injekeénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.
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[11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1076/010 — 1 x (Kovaltry 3000 IU — rozpustadlo (5 ml); naplnena injekéna strickacka
(5 ml))

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Kovaltry 3000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI ,STI’TOK NA MULTIBALENIE S 30 SAMOSTATNYMI BALENIAMI
(OBSAHUJUCI BLUE BOX)

|1. NAZOV LIEKU

Kovaltry 3000 IU préadok a rozpust'adlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VIII)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 3000 1U (600 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachardza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Multibalenie s 30 samostatnymi baleniami, kaZdé z nich obsahuje:

1 injeként liekovku s praskom, 1 naplnenu injekénl striekacku s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injekénu liekovku a 1 spravu na venepunkciu.

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnitroZilové pouZzitie. Len na jednorazovu davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej periody, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul’ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstiticii sa musi liek pouzit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstitucii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1076/024 — 30 x (Kovaltry 3000 IU - rozptstadlo (5 ml); naplnena injekéna striekacka
(5 ml))

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE
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[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kovaltry 3000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULCA MULTIBALENIA (NEOBSAHUJUCA BLUE BOX)

1.  NAZOV LIEKU

Kovaltry 3000 IU pradok a rozpustadlo na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny 'udsky koagula¢ny faktor VI11)

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kovaltry obsahuje 3000 1U (600 1U/1 ml) alfaoktokogu po rekonstitucii.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachardza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého (E 509),
polysorbat 80 (E 433), l'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Sucast’ multibalenia, nemoZe sa predavat’ samostatne.

1 injek¢nd liekovka s praskom, 1 naplnena injekcna striekacka s vodou na injekciu, 1 adaptér na
injekénu liekovku a 1 suprava na venepunkciu.

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vniutroZilové pouZitie. Len na jednorazova davku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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Pred rekonstituciou si precitajte pisomni informaciu pre pouzivatel’a.

”

]
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUST UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

(7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP (Koniec 12 mesacnej perioddy, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C): ...........
NepouZivajte po tomto datume.

Mozno uchovavat’ pri teplotach do 25 °C po dobu maximalne 12 mesiacov az do datumu
exspiracie uvedeného na oznaceni obalu. Na $katul'ku zaznamenajte novy datum exspiracie.
Po rekonstiticii sa musi liek pouzit’ najneskor do 3 hodin. Po rekonstiticii neuchovavajte v
chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Injekeénu liekovku a naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.
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[11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

[12.  REGISTRACNE CISLO (CIiSLA)

EU/1/15/1076/024 — 30 x (Kovaltry 3000 IU - rozptstadlo (5 ml); naplnena injekéna striekacka
(5 ml))

[13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15.  POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kovaltry 3000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM NA INJEKCNY ROZTOK

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Kovaltry 3000 IU prasok na injekény roztok

alfaoktokog (rekombinantny Pudsky koagula¢ny faktor VIII)
Intraven6zne pouZitie.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3000 IU (alfaoktokog) (600 TU/ml po rekonstittcii).

6. INE

Bayer-Logo
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S VODOU NA INJEKCIU

[1. NAZOV LIEKU A AK JE TO NEVYHNUTNE, CESTA (CESTY) PODAVANIA

voda na injekcie

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

2,5 ml [na rekonstitaciu sil 250/500/1 000 1U]

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S VODOU NA INJEKCIU

[1. NAZOV LIEKU A AK JE TO NEVYHNUTNE, CESTA (CESTY) PODAVANIA

voda na injekcie

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

5 ml [na rekonstittciu sil 2000/3000 1U]

6. INE

72



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kovaltry 250 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Kovaltry 500 IU prasok a rozpust’adlo na injek¢ény roztok
Kovaltry 1000 IU prasok a rozpust'adlo na injekény roztok
Kovaltry 2000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Kovaltry 3000 IU prasok a rozpust'adlo na injekény roztok
alfaoktokog (rekombinantny I'udsky koagula¢ny faktor VIII)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Kovaltry a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Kovaltry
3. Ako pouzivat’ Kovaltry

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Kovaltry

6 Obsah balenia a d’al$ie informéacie

1. Co je Kovaltry a na ¢o sa pouZiva

Kovaltry obsahuje lie¢ivo 'udsky rekombinantny koagula¢ny faktor VIII, tiez nazyvany
alfaoktokog. Kovaltry sa pripravuje rekombinantnou technolégiou bez pridania akychkol'vek
zloziek I'udského alebo zvieracieho povodu pocéas vyrobného procesu. Faktor VIII je protein,
ktory sa prirodzene nachadza v krvi a pomaha jej zrazaniu.

Kovaltry sa pouziva na lie¢bu a prevenciu krvacania u dospelych, dospievajucich a deti
vsetkych vekovych kategorii s hemofiliou A (dedi¢ny nedostatok faktora VIII).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kovaltry

NepouzZivajte Kovaltry ak ste

. alergicky na alfaoktokog alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).
. alergicky na mysie alebo Skrecie bielkoviny.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak

. mate pocit napdtia v hrudniku, zavrat (vratane pripadov pri vstavani zo sedu alebo 'ahu),
svrbivé vyrazky (zihl'avku), sipot, pocit nevol'nosti alebo mdloby. Mozu to byt prejavy
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zriedkavej zavaznej nahlej alergickej reakcie na liek Kovaltry. Ak k tomu dojde, okamzZite
zastavte podavanie lieku a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

° krvacanie nie je kontrolované vasou zvy¢ajnou davkou lieku Kovaltry. Tvorba inhibitorov
(protilatok) je znama komplikacia, ktord sa méze vyskytnat’ pocas lieCby vSetkymi liekmi S
faktorom VIII. Tieto inhibitory, najma vo velkych mnozstvach, zabraiuju spravnemu
ucinku lieGby, pacienti pouzivajuci liek Kovaltry budu starostlivo sledovani, ¢i sa tieto
inhibitory vytvoria. AK u vas alebo vasho diet’ata nebude mozné krvacanie dostat’
pomocou lieku Kovaltry pod kontrolu, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

. sa u vas uz v minulosti vyvinul inhibitor faktora VIII na iny liek. Ak menite lieky
S obsahom faktora VIII, mdzete mat riziko obnovy vasho inhibitora.
. mate potvrdené alebo vam hrozi ochorenie srdca.

na podanie licku Kovaltry musite pouZit’ zariadenie na centralny Zilovy vstup. Moze u Vas
existovat’ riziko komplikacii suvisiacich so zariadenim Vv mieste zavedenia katétra vratane:
e lokalnych infekcii,

e  baktérii v krvi

e krvnej zrazeniny v cieve.

Deti a dospievajuci
Uvedené upozornenia a opatrenia platia pre pacientov vSetkych vekovych kategorii, dospelych a
deti.

Iné lieky a Kovaltry
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Kovaltry by nemal ovplyviiovat’ plodnost’ u pacientov muzského ani zenského pohlavia, pretoze
lie¢ivo, ktoré obsahuje, sa vyskytuje prirodzene v 'udskom tele.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa u vas objavi zavrat alebo iné priznaky ovplyvitujuce vasu schopnost’ sustredit’ sa a
reagovat, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, kym sa i€¢inok nezmierni.

Kovaltry obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. Vv podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Kovaltry
Lie¢bu lickom Kovaltry za¢ina lekar, ktory ma sktisenosti s lieCbou pacientov s hemofiliou A.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte

si to u svojho lekara.
Pocet jednotiek faktora VIII je vyjadreny v medzinarodnych jednotkach (International Units, TU).
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Lie¢ba krvacania

Na lie¢bu krvacania vas lekar vypocita a upravi vasu davku a stanovi, ako ¢asto sa ma podavat,
v zavislosti od faktorov ako su:

. vasa hmotnost,

zavaznost’ hemofilie A,

miesto krvacania a jeho zdvaznost,

¢i mate inhibitory a akd vysoka je ich hladina,

pozadovana hladina faktora VIII.

Prevencia krvacania

Ak pouzivate Kovaltry na prevenciu krvacania, lekar vypocita vasu davku. Bude to zvycajne

v rozsahu 20 az 40 TU alfaoktokogu na kg telesnej hmotnosti, ktory sa podava injekéne dva- alebo
trikrat tyzdenne. V niektorych pripadoch sa vSak, najma u mladsich pacientov, mézu

vyzadovat’ kratSie davkovacie intervaly alebo vyssie davky.

Laboratdrne testy
Laboratorne testy vo vhodnych intervaloch pomahaju zabezpecit’ primerané hladiny faktora VIIL.
Najma pri velkych operaciach sa musi zrazanlivost’ vasej krvi dosledne sledovat’.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Kovaltry sa moze pouzivat u deti vSetkych vekovych kategérii. U deti vo veku do 12 rokov moézu
byt’ potrebné vyssie davky alebo Castejsie injekcie, ako sU predpisané pre dospelych.

Pacienti s inhibitormi

Ak vam lekar povedal, Ze sa u vas vytvorili inhibitory faktora VIII, moZno bude potrebné, aby ste
pouzivali na zastavenie krvacania vac¢siu davku lieku Kovaltry. Ak tato davka nezastavi
krvacanie, moze vas lekar zvazit podanie iného lieku.

Ak chcete ziskat’ viac informécii, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Nezvysujte davku lieku Kovaltry, ktort pouzivate na zastavenie krvacania, bez predchadzajuce;j
konzultacie so svojim lekarom.

Dizka lie¢by
Liecba hemofilie pomocou lieku Kovaltry je zvycajne potrebna po cely Zivot.

Ako sa Kovaltry podava
Kovaltry sa injek¢éne podéava do zily pocas 2 az 5 minut v zavislosti od celkového objemu
a urovne vasho pohodlia a ma sa po priprave pouzit’ do 3 hodin.

Ako sa Kovaltry pripravuje na podanie

Pouzivajte iba stcasti (adaptér na injekénl liekovku, naplnenu striekacku obsahujucu rozpustadlo
a supravu na venepunkciu) dodané v kazdom baleni tohto lieku. Ak tieto sucasti balenia nemozno
pouzit, obrat'te sa na svojho lekara. Ak je ktorakol'vek sucast’ balenia otvorena alebo poskodena,
nepouzivajte ju.

Pripraveny liek sa musi pred podanim prefiltrovat’ pouZzitim adaptéra na injekénu liekovku,
aby sa odstranili pripadne pritomné Castice v roztoku.

Dodanu venepunk¢nti sadu nepouzivajte na odoberanie krvi, pretoze obsahuje in-line filter.
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Tento lick sa nesmie miesat’ s inymi infiznymi roztokmi. Nepouzivajte roztoky, v ktorych st
viditeI'né Castice alebo su zakalené. Riad’te sa pokynmi na pouzivanie od vasho lekara a pokynmi
uvedenymi na konci tejto pisomnej informacie.

AKk pouZzijete viac Kovaltry, ako mate
Ak k tomu dojde, povedzte to svojmu lekarovi. Neboli hlasené ziadne priznaky predavkovania.

Ak zabudnete pouZit’ Kovaltry

Podajte si okamzite svoju d’alSiu davku a pokracujte v pravidelnych intervaloch podla pokynov
svojho lekara.

Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouZivat’ Kovaltry
Neprestante pouzivat’ tento liek bez predchadzajucej konzultacie so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Najzavaznej$imi vedl'ajsimi t¢inkami st alergické reakcie, ktoré mézu byt’ zdvaznou
alergickou reakciou. Ak ddjde k takymto reakciam, okamzZite zastavte podavanie injekcie
Kovaltry a ihned’ sa porad’te so svojim lekdrom. Nasledujuce priznaky mé6zu byt v€asnym
varovanim pred tymito reakciami:

o tlak v hrudi/celkovy pocit nepohody,

. zavrat,

. pocit mdloby po postaveni sa poukazuje na pokles krvného tlaku,

. nevolnost.

U deti, ktoré sa predtym neliecili faktorom VIII, sa m6ézu vel'mi ¢asto (viac ako 1 z 10 pacientov)
vytvorit’ inhibitory (pozri ¢ast’ 2). U pacientov, ktori sa v minulosti lie¢ili faktorom VIII (viac
ako 150 dni liecby), sa menej ¢asto (menej ako 1 zo 100 pacientov) mozu vytvorit’ inhibi¢né
protilatky (pozri ¢ast’ 2). Ak k tomu dojde, vas liek nemusi spravne posobit’ a moZe sa u vas
prejavit’ trvalé krvacanie. V takom pripade musite okamzite vyhPadat’ svojho lekara.

Dalie moZné vedPajsie uéinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

° bolest’ zalidka alebo neprijemny pocit v Zaludku

. zazivacie problémy

. horucka

. miestne reakcie, kde si pichate liek (napr. podkozné krvacanie, intenzivne svrbenie,

opuch, pocit palenia, prechodné sCervenenie)
bolest” hlavy

problémy so spankom

zihlavka

vyrazka/svrbiva vyrazka
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

o zvacsené lymfatické uzliny (opuch pod kozou v oblasti krku, podpazusia alebo
slabin)
srdcové palpitacie (pocit silného, rychleho alebo nepravidelného busenia srdca)
rychly tlkot srdca
dysgeuzia (porucha chuti)
naval tepla (sCervenanie tvare)

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedrlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kovaltry

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titkoch a skatul'kach. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Tento liek uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento lieck mozete uchovavat’ vo vonkajSom obale pri izbovej teplote (do 25 °C) maximalne

12 mesiacov. Ak ho budete uchovavat’ pri izbovej teplote, ¢as pouzitelnosti tohto lieku skon¢i po
12 mesiacoch alebo k datumu exspiracie, ak nastane skor.

Novy datum exspiracie Sa musi zaznamenat’ na vonkaj$i obal po vybrati lieku z chladnicky.

Po priprave roztok neuchovavajte v chladnicke. Pripraveny roztok sa musi pouzit’ do 3 hodin.
Tento liek je len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

NepouzZivajte tento lick, ak v roztoku spozorujete viditeI'né Castice alebo ak je roztok zakaleny.
Nelikvidujte licky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kovaltry obsahuje

Liecivo je alfaoktokog (l'udsky koagula¢ny faktor VIII). Kazda injek¢na liekovka Kovaltry
obsahuje nominalne 250, 500, 1 000, 2 000 alebo 3 000 U alfaoktokogu.

DalSie zlozky su sacharoza, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého
(E 509), polysorbat 80 (E 433), I'adova kyselina octova (E 260) a voda na injekcie.
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Ako vyzerad Kovaltry a obsah balenia

Kovaltry sa dodava vo forme prasku a rozpustadla na injekény roztok. Prasok je suchy a biely az
svetlozIty. Rozpustadlo je ¢ira tekutina.

Kazdé samostatné balenie Kovaltry obsahuje

e  sklenenu injek¢nt liekovku s praskom,

naplnent injek¢nu striekacku s rozpustadlom
samostatny piest

adaptér na injekén0 liekovku

supravu na venepunkciu (na podanie injekcie do zily).

Kovaltry je dostupny vo vel’kostiach balenia:

- 1 samostatné balenie

- 1 multibalenie s 30 samostatnymi baleniami
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DriZitel rozhodnutia o registracii
Bayer AG

51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

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

Bayer s.r.0.

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
EX0MGoa

Bayer EALGg ABEE

TnA: +30-210-61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

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

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

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)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 0.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

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

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v



Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre
lieky http://www.ema.europa.eu.

Podrobné pokyny na rozpist’anie a podavanie lieku Kovaltry
Budete potrebovat’ tampdony navlhéené alkoholom, gazové tampdny, naplasti a Skrtidlo. Tieto
polozKy nie su sucastou balenia lieku Kovaltry.

1. Umyte si dobre ruky mydlom a teplou vodou.
2. Neotvorenu injekénu liekovku a injek¢énu striekacku drzte v rukach, aby sa zohriali na prijemnt
teplotu (nie viac ako 37 °C).
3. Z injekénej liekovky odstrante ochranné viecko (A). Gumenu zatku na / i}:}.\_
injekénej liekovke utrite tamponom navlhéenym alkoholom a pred pouzitim | gi—:—“% N,
zatku nechajte vysusit’ na vzduchu. f{\\)!\‘:* 'r’K A
Ny
I\. [ '“;:: A
4. Injekéni liekovku s liekom poloZte na pevny, neSmykl'avy povrch. Na |'I =
plastovom kryte adaptéra na injek¢nt liekovku stiahnite papierovy kryt. (ZEI 1._;3 ir-
Adaptér z plastového Krytu nevyberajte. Drzte kryt adaptéra, umiestnite ho | p——-—
navrch injekénej liekovky s prdSkom a poriadne zatlacte (B). Adaptér sa A= l,
zacvakne na viecko injekénej liekovky. Kryt adaptéra zatial’ neodstranujte. | [ 1* JI{—;W ( B
W
5. Podrzte zvislo injekénu striekacku s rozpustadlom, Uchopte piest ako
ukazuje 0brazok a piest pripevnite tak, Ze ho budete pevne otacat’ v smere
hodinovych ruciciek do zavitovej zatky (C).
6. Injekcnu striekacku chyt'te za valec, z hrotu injekénej striekacky odlomte
uzaver (D). Nedotykajte sa hrotu injekéne;j strickacky rukou ani inym
povrchom. Injek¢nt striekacku si odlozte nabok na neskor$ie pouzitie.
7. Teraz odstrante a zlikvidujte kryt adaptéra (E).
8. Naplnent injek¢énu striekacku pripevnite k zavitovému adaptéru na injekénu _ :
lieckovku ota¢anim v smere hodinovych ruciciek (F). )
i
=i
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9. Pomalym zatla¢enim piesta smerom dolu vstreknite rozptastadlo (G).

10.  Kruzivym pohybom obsah injekénej liekovky jemne premiesajte, az kym sa
vSetok praSok nerozpusti (H). Injek¢énu liekovku nepretrepavajte.PraSok
musi byt uplne rozpusteny. Pred pouzitim roztoku sa pozrite, ¢i nie st
pritomné ziadne Castice alebo ¢i roztok nezmenil farbu. Roztoky s
viditeInymi ¢asticami alebo zakalené roztoky nepouzivajte.

11.  Injekénu liekovku podrzte za koniec nad adaptérom na injek¢nu liekovku
a strickackou (1). Pomalym a plynulym potiahnutim piesta naplite
striekacku. Do strickac¢ky sa musi natiahnut’ cely obsah injek¢nej lickovky.

Injekenu striekacku podrzte zvislo a stlacte piest, az kym v nej nebude
ziadny vzduch.

12.  Dajte si na ruku skrtidlo.

13.  Urcte miesto injekcie a ocistite kozu tamponom navlh¢enym alkoholom.

14. Napichnite zilu a sipravu na venepunkciu zaistite naplast'ou.

15.  Adaptér na injek¢nt liekovku drzte na mieste, vyberte injek¢ént striekacku
z adaptéra na injek¢nu liekovku (adaptér musi ostat’ pripojeny k injekénej
liekovke). Injekénu striekacku pripojte k suprave na venepunkciu (J). Do
injek¢ne;j striekacky sa nesmie dostat’ ziadna krv.

16.  Odstrante skrtidlo.

17. Roztok podavajte do Zily pocas 2 az 5 minat, pricom davajte pozor na polohu ihly. Rychlost’
injekcie zavisi od vasho pohodlia, ale nemala by byt rychlejsia ako 2 ml za minttu.

18. Ak je potrebnd d’al$ia davka, pouzite novu striekacku s prdSkom pripravenym podl'a uvedeného
popisu.

19. Ak sa nevyzaduje uz d’alsia davka, odstrante sipravu navenepunkciu a injeként striekacku. Na
miest0 injekcie na vystretej ruke asi na 2 minuaty poriadne pritlacte tampon. Napokon na miesto
injekcie prilozte maly tlakovy obvidz a zvazte, Ci je potrebna naplast’.

20.  Odporuca sa, aby ste si vzdy pri pouziti lieku Kovaltry poznamenali nazov a ¢islo $arze lieku.

21.  Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa svojho lekara

alebo lekarnika, ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomozu chranit’
zivotné prostredie.
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