SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
OCTANINE F 250 1.U./500 1.U./1000 I.U.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Kwvalitativne zloZenie
Factor coagulationis IX humanus

Kvantitativne zlozenie
a) Liecivo:
- Factor coagulationis IX humanus 250 I.U.

(1 liekovka zodpoveda max. 10 mg proteinov), voda na injekciu Ph. Eur. 5 ml
- Factor coagulationis IX humanus 500 I.U.

(1 liekovka zodpoveda max. 20 mg proteinov), voda na injekciu Ph. Eur. 5 ml
- Factor coagulationis IX humanus 1000 I.U.

(1 liekovka zodpoveda max. 40 mg proteinov), voda na injekciu Ph. Eur. 10 ml

b) Specificka aktivita: >25 1.U./ mg proteinu

3. LIEKOVA FORMA
OCTANINE F sa dodava ako prasok a rozpustadlo na injekény roztok. Po rozpusteni
v prilozenom rozpustadle sa OCTANINE F aplikuje intravenozne.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

1/ Liecba a prevencia krvacania
- u pacientov s hemofiliou typu B (vrodeny nedostatok faktora IX)
- ziskany nedostatok faktora IX

2/ Liecba hemofilikov s protilatkami proti faktoru IX (inhibitory; pozri tiez odstavec 4.2.1.)
4.2 Davkovavanie a sposob podavania

4.2.1 Davkovanie
Dévkovanie a dlzka substitu¢nej terapie zavisia od zavaznosti poruchy hemostatickej funkcie,
od miesta a intenzity krvacania a od klinického stavu.

Jedna jednotka faktora IX je ekvivalentnd mnozstvu faktora IX v 1 ml normalnej 'udskej
plazmy. Davkovanie faktora IX je zalozené na empirickych sktisenostiach ktoré¢ ukazali, ze
po podani 1 L.U. faktora IX na kg telesnej hmotnosti stupne aktivitu faktora IX v plazme
00,8 %.

Odporucané davkovanie sa riadi podl'a nasledovného vzorca:
Pociato¢na davka:
Odporucané jednotky (I.U. faktora IX) = telesnd hmotnost’ (kg) x potrebny vzostup
hladiny faktora IX (%) x 1,2
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Dolezité:



Velkost davky a intervaly medzi davkami sa musia riadit’ podla klinickej G¢innosti u
kazdého jednotlivca individualne.

Pri nasledujucich typoch krvacania nesmie aktivita faktora IX klesnit’ pod danu troven
plazmatickej aktivity (% normalnej hodnoty) v prisluSnom intervale:

Typ krvacania Terapeuticky potrebna Dizka liegby

koncentracia faktora IX
Mierne krvacanie: 30% Najmenej 1 den, podl'a
Krvacanie do klbov. zavaznosti krvacania.
Velké krvacanie: 30 -50% 3-4 dni alebo pokym sa dosiahne
Krvacanie do svalov. primeraného zahojenia ran.

Extrakcia zubov.

Mierna trauma hlavy.
Stredne zédvazné operacie.
Krvacanie v ustnej dutine.

Zivot ohrozujice 50-75% 10-14 dni alebo pokym sa
krvécania: dosiahne potrebné zahojenie ran.
Zavazné operacie.

Krvécanie do zazivacieho traktu.

Vnutrolebecné, vnutrobrusné

alebo vnutrohrudnikové krvacanie.

Zlomeniny.

V ojedinelych pripadoch sa mézu podat’ aj vyssie davky od udavanych, zvast v pripade
pociatocnej davky.

V pripade rozsiahlych chirurgickych zédkrokov je nutné dodrZat’ precizne monitorovanie
substitucnej terapie na zaklade koagulacnych analyz (aktivita plazmatického faktora IX).

Pocas dlhodobej prevencie krvacania u pacientov s tazkou hemofiliou typu B sa podéavaja
davky 10 az 25 1.U./kg telesnej hmotnosti v 3-4 diiovych intervaloch.

V niektorych pripadoch, zvlast’ u mladych I'udi, sa méze interval medzi davkami skratit’ alebo
sa mozu davky zvysit.

U hemofilikov s protilatkami proti faktoru IX (inhibitory) je nevyhnutna Specidlna liecba.
Imunotolerancia sa méze dosiahnut’ koncentratom huménneho koagula¢ného faktora IX.

4.2.2 Sposob podavania
Pripravok sa rozpusti podl'a pokynov v odstavci 6.6 a pomaly sa intraven6zne injikuje .
Odportacand maximalna rychlost’ je 2-3 ml/min.
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4.3 Kontraindikacie
OCTANINE F sa nesmie podavat’ pacientom



- s potvrdenou alergiou na heparin

- s alergiou alebo u ktorych sa v minulosti vyskytla alergia vyvolana poklesom trombocytov
(heparinom navodena trombocytopénia typu II)

- so zvySenym rizikom trombozy a diseminovanej intravaskularnej koagulacie.

Pozri tieZ odstavec 4.4.

4.4 Specialne upozornenia
Pri vyskyte alergickej alebo anafylaktickej reakcie treba podavanie injekcie ithned’ prerusit.
Treba zahdjit’ naslednu terapiu.

Na zaklade skusenosti s pripravkami faktoru IX nizkej ¢istoty (koncentraty protrombinového
komplexu) u l'udi lieCenych koncentratom l'udského koagulacného faktora IX sa vyskytuje
zvySené riziko vzniku trombdzy alebo diseminovanej intravaskuldrnej koagulacie. U tychto
pacientov treba sledovat’ priznaky a symptomy intravaskuldrnej koaguléacie alebo trombozy.
Kvoli moznému riziku tromboembolickych komplikécii zvySent pozornost’ pri podavani
koncentratu 'udského koagula¢ného faktora IX treba venovat’ pacientom s potvrdenym
srdcovo-cievnym ochorenim alebo srdcovym infarktom, pacientom s ochorenim pecene,
pacientom po operacii, novorodencom alebo pacientom s tromboembolickou prihodou alebo
diseminovanou intravaskularnou koagulaciou. Pocas liecby u tychto pacientov treba zvazit,
¢1 potencialny uzitok lieCby koagulaénym faktorom IX je vacsi ako mozné komplikécie.

Po opakovanej lieCbe koncentratom l'udského koagulacného faktora IX je potrebné stanovit’
hladinu inhibitora v plazme.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nie s zndme interakcie medzi 'udskym koagula¢nym faktorom IX a inymi liekmi.
OCTANINE F sa do injekcie nesmie kombinovat’ so ziadnymi liekmi.

4.6 Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie

V klinickych stadiach sa bezpecnost’ pouzitia pripravku OCTANINE F nestanovila.
Reprodukéné studie s OCTANINE F u zvierat neprebehli. Pripravok sa ma podavat’
gravidnym alebo dojciacim zenam len v prisne indikovanych pripadoch.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie su zname ziadne skuto€nosti, Ze by podanie koncentratu 'udského koagulacného
faktora IX ovplyvnilo schopnost’ viest motorové vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

- Alergické a anafylaktické reakcie sa vyskytuja vel'mi zriedkavo. U precitlivenych l'udi sa
mdze objavit’ horucka, triaska, nevolnost’ od zaludka, zihl'avka, tlak na hrudniku, poruchy
dychania a anafylakticky Sok. Pri vyskyte alergickej alebo anafylaktickej reakcie treba ihned’
prerusit’ podavanie lieku a vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Mierne reakcie sa mézu zvladnut’
podanim glukokortikoidov a/alebo antihistaminik. Zavazné poruchy obehu sa liecia
zvyCajnymi postupmi naslednou terapiou.
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- Tvorba protilatok proti faktoru IX. KedZe nie st vyhodnotené vysledky klinickych studii

s podavanim OCTANINE F u predtym nelieCenych pacientov, treba sledovat’ mozny vznik
protilatok u tychto pacientov vhodnym testom (Bethesda test).



- Heparinom navodena trombocytopénia. Vel'mi zriedkavo sa moZe objavit’ alergiou
navodeny pokles trombocytov pod hodnotu 100.000/ul alebo pokles o 50% oproti pdvodne;j
hodnote (trombocytopénia typu II). U pacientov, ktori v minulosti nereagovali precitliveno na
heparin, sa toto znizenie mdze dostavit’ za 6-14 dni po zacati liecby. U pacientov s
potvrdenou precitlivenostou na heparin sa toto znizenie méze prejavit’ o niekol’ho hodin po
zahdjeni terapie.

Zavazny pokles poctu trombocytov moze byt’ sprevadzany arterialnou trombdzou,
tromboemboliou, vaznymi poruchami zradzania (konzumpéna koagulopatia), nekrézou koze
v mieste aplikacie injekcie, krvacanim ako po ustipnuti hmyzom (bodkovité krvéacanie)

a térovitou stolicou. Mo6zZe sa vyskytnut’ znizeny antikoagulacny ucinok heparinu (tolerancia
heparinu).

U pacientov s alergickymi reakciami treba prerusit’ poddvanie injekcie OCTANINE F

a v buducnosti vyhnuat' sa podavaniu pripravkov obsahujtcich heparin. Kvoli moznému
ucinku heparinu na trombocyty je treba monitorovat’ ich pocet, najmé na zaciatku liecby.

- Pocas podavania faktorov protrombinového komplexu, zv1ast’ pri vysokych davkach a/alebo
u pacientov s rizikom tromboembolie, nemozno celkom vylacit’ tromboembolické
komplikacie.

Avsak na zaklade testovania aktivovanych koagula¢nych faktorov in vitro a experimentov na
zvieratach s OCTANINE F mozno riziko vzniku trombdzy povazovat’ za minimalne.

- Pri podavani produktov z krvi alebo plazmy nemoZno tplne vylucit moznost’ prenosu
infekcie. To plati najmé v pripade patogénov doteraz neznameho povodu.

Na znizenie rizika prenosu infekcie sa robi prisna kontrola darcov krvi a odberov.

Vsetka plazma pouzitd na vyrobu OCTANINE F prechadza kontrolou na HBsAg, anti-HCV
a anti-HIV 1/2 a vysledky musia byt’ negativne.

Po skuske kazdého jednotlivého odberu sa znova testuje vzorka poolu plazmy. Len po zisteni
negativnych vysledkov moze byt tito plazma pouzitd na vyrobu pripravku OCTANINE F.
Vyrobny proces zahfiia niekol’ko stupfiov inaktivacie virusov. Patria sem inaktivacia virusov
solvent/detergentnou metddou, ktord je ucinna proti virusom s lipidovym obalom ako st HIV,
HBYV a HCV; a filtracia ucinna proti virusom s obalom a bez obalu ako HAV.

Ziadna z inaktivaénych metdd pouZita pri vyrobe pripravkov z ludskej krvi alebo plazmy
nemoze zabezpeclit’ prevenciu pred prenosom parvovirusu B19.

U vsetkych pacientov, ktorym sa podavaju pripravky z l'udskej krvi a plazmy, treba
zabezpecit’ vakcindciu (napr. proti hepatitide typu A a B).

4.9 Predavkovanie

Podanie vysokych davok faktora IX moze sprevadzat’ vznik srdcového infarktu,
diseminovanej intravaskularnej koagulacie, vendznej trombozy alebo plicnej embdlie. U
predavkovanych pacientov moze dojst’ ku vzniku tromboembolickych komplikacii a
diseminovanej intravaskularnej koagulécii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Antihemoragikum
ATC kod: B02 BD 04
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
OCTANINE F je koncentrat koagulacného faktora IX vyrobeny z 'udskej plazmy



s molekulovou hmotnost'ou okolo 68,000. Tento koagula¢ny faktor je zavisly na vitamine K

a syntetizuje sa v peceni.

Faktor IX sa aktivuje faktorom IXa vo vlastnej koagulacnje drahe a faktorom VII/komplexom
tkanivového faktora vo vonkajSej drahe. Aktivovany faktor IX v kombindcii s aktivovanym
faktorom VIII aktivuje faktor X. To vedie ku konverzii protrombinu na trombin, ktory d’alej
konvertuje fibrinogén na fibrin a dochadza k vytvoreniu zrazeniny.

Utinnost faktora IX je znagne zniZena u pacientov s hemofiliou typu B a za tychto podmie-
nok je nutna substituc¢na terapia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Podanim koncentratu koagula¢ného faktora IX v injekcii pacientom s hemofiliou typu B sa
dosiahne 30-60% uc¢innost’ plazmatického faktora IX.

Biologicky polcas eliminacie faktora IX je 16-30 hodin, priemerne 24 hodin.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Ludsky plazmaticky koagula¢ny faktor IX ( z koncentratu) je normélnou zlozkou l'udske;j
plazmy a p6sobi ako endogénny faktor IX. Jedna dadvka na stanovenie toxicity nie je
relevantna; vyssie davky poukazuju na predavkovanie.

Klinické stadie nepotvrdili tumorogénny ani mutagénny t¢inok 'udského koagula¢ného
faktora IX, preto experimentalne Stadie, zvlast’ u heterolégnych druhov, nie st bezpod-
mienecne nevyhnutné.

Opakované¢ stanovenie toxickej davky u zvierat je nemozné kvdli interferencii so vznikom
protilatok proti heterolognym l'udskym proteinom.

Toxikologické stadie (jednej davky aj opakovanych davok) sa vykonali s tri(n-butyl)fosfatom
a polysorbatom 80 (TNBP/Tween 80) ako rozpustadlom/detergentom v SD (solvent/ deter-
gentnej) metdde virusovej inaktivacie pocas vyroby pripravku OCTANINE F. Rovnaké
davky v pravidelnych intervaloch podl'a odporac¢anych humannych davok na kilogram
telesnej hmotnosti nepreukazali Ziadny toxicky u¢inok u laboratornych zvierat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Heparinum
Natrii chloridum
Natrii citras dihydricus
Arginini hydrochloridum
Lysini hydrochloridum
Aqua pro iniectione

OCTANINE F neobsahuje Ziadne antimikrobialne ani konzervacné latky.

6.2 Inkompatibility
OCTANINE F sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi. Pouzit’ sa m6ze len schvalend injek¢éna/infizna
suprava, pretoze sa moze dostavit’ neuspech lieCby ako vysledok adsorpcie l'udskéhoho



koagulacného faktora IX na povrch vnutornej steny injekcie/infuzie.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti pripravku OCTANINE F je 2 roky za podmienok uchovavania pri teplote +2°C az
+8°C.

6.4 Zvlastne upozornenia pri uchovavani

Pripravok uchovavajte pri teplote vyznacenej na obale. Nezmrazujte ho.

Ak je chladiaci priestor obmedzeny, v chladni¢ke uchovavajte len injekéné liekovky

s koncentratom; ostatné vybavenie sady a voda na injekciu sa mézu uchovavat’ pri izbovej teplote.

VSetky lieky uchovavajte mimo dosahu deti!

6.5 Vlastnosti a zloZenie obalu, vel’kost’ balenia

- Jedna 30 ml injek¢na liekovka obsahuje prasok na injekény roztok s hodnotou 250 I.U./
500 I.U. alebo 1000 I.U. z bezfarebného skla I. hydrolytickej triedy.; uzavreta gumovou
zatkou, hlinikovou pertl'ou a polypropylénovym diskom.

- Jedna injek¢nd liekovka s rozpustadlom 5 ml vody na injekciu Ph.Eur. (250 I.U. a 500 1.U.)
10 ml vody na injekciu Ph.Eur. (1000 1.U.)

Balenie tiez obsahuje:

1 striekacku

1 prenosnu supravu (obojstrannd ihla a 1 filtra¢na ihla)
1 infGznu supravu

2 alkoholové tampony

6.6 Informacia o pouziti
OCTANINE F - nivod na pouZitie
Nasledujuce informacie prosime pozorne precitat’!

Liek nepouzivajte po uplynuti ¢asu pouzitelnosti vyznaceného na obale.

Roztok by sa mal pripravit’ rychlo pri izbovej teplote. Nepouzivajte zakaleny alebo tplne
nerozpusteny roztok.

Po rozpusteni sa musi roztok ihned’ pouzit’.
Nepouzity roztok je treba ihned’ odstranit’.

Pocas pripravného procesu sa musi dodrZiavat’ absoliitna sterilita!
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Navod na rozpustanie:
1. Zohrejte rozpustadlo (voda na injekciu) a koncentrat uzavrety v injekénej liekovke na
izbovu teplotu. Tuto teplotu treba dodrziavat’ pocas celého procesu rozpustania.
Ak sa na zohrievanie pouziva vodny kupel, treba dbat’, aby nedoslo ku kontaktu vody
a vrchnaka alebo gumenej zatky. Teplota vodného kiipel’a nesmie presiahnut’ 37°C.




. Odstrante vrchnak z liekovky s koncentratom aj s vodou a gumovu zatku vycistite

alkoholovym tamponom.

. Odstrante ochranny kryt z kratSieho konca obojstrannej ihly bez toho, aby ste

sa jej dotkli. Potom prepichnite stred gumovej zatky liekovky s vodou ihlou vo vertikal-
nom smere.

Aby sa ziskala vSetka tekutina z lieckovky s vodou musi ihla byt’ penetrovat’ gumovu zatku
tak, aby bol jej koniec viditeI'ny v liekovke.

. Odstraite ochranny kryt z dlhSieho konca obojstrannej ihly bez toho, aby ste sa jej

dotkli. Prevrat'te liekovku s vodou smerom nadol nad liekovku s koncentratom a ihlou
rychlo prepichnite stred gumenej zatky tejto liekovky. Vakuum vo vnutri liekovky
s koncentratom tiahne vodu z druhej liekovky.

. Vytiahnite obojstrannu ihlu z prazdnej liekovky a liekovku s koncentratom pomaly

otacajte, pokym sa koncentrat Gplne nerozpusti.

OCTANINE F sa pri izbovej teplote rozpusta rychlo na ¢iry roztok. Pripraveny roztok sa
musi ihned’ pouzit’.

Ak sa koncentrat Gplne nerozpusti alebo sa vytvoria zrazeniny, pripravok sa nesmie pouzit’.

Aplikacia injekcie:

Kvoli bezpecnosti je potrebné pred podanim injekcie faktora IX skontrolovat’ pulz pacienta.
Ak je znacne zvyseny, rychlost’ podavania injekcie sa musi spomalit’ alebo sa musi podavanie
prerusit’.

1

[98)

. Po rozpusteni koncentratu podl'a predchadzajuceho ndvodu odstraiite ochranny uzaver

z filtra¢nej ihly a prepichnite gumovu zatku liekovky s koncentratom.

. Odstrante vrchnak z filtra¢nej ihly a nasad’te ju na striekacku.
. Otocte liekovku so striekackou smerom nadol a natiahnite roztok do striekacky.
. Dezinfikujte miesto aplikacie alkoholovym tamponom, vytiahnite filtracnu ihlu,

na strickacku nasad’te motylikovu infiznu ihlu a roztok podajte intravenozne.
Injekénad rychlost’ je 2-3 ml/min.

Pacienti, ktori musia dostat’ viac ako jednu liekovku OCTANINE F koncentratu, mézu pouzit’ t ista
infuznu ihlu a striekacku, ale filtracna ihla je len na jedno pouzitie.
Vzdy pouZivajte filtra¢nt ihlu na natahovanie roztoku do striekacky.

7. Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Octapharma Pharmazeutica
Productionges.m.b.H

A-1100 Wien, Rakusko

8. Registrac¢né cislo

9. Datum registracie



10. Datum poslednej revizie textu
februar 2000
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Vzor oznacenia vonkajSieho a vnatorného obalu

OCTANINE F 250 I.U. / Vonkajsi obal

OCTANINE F 250 L.U.
Factor coagulationis IX humanus
(Koncentrat 'udského koagulacného faktora 1X)



Lyofilizovany pripravok koncentratu, ktory sa po rozpusteni v prilozenom rozpustadle podava ako
intravendzna injekcia.

Jedna injek¢na liekovka s lyofilizovanym koncentratom obsahuje:
Liecivo: Factor coagulationis IX humanus 250 I.U.
Proteina: max. 10 mg
Pomocné latky:
Heparin, chlorid sodny, dihydrat citronanu sodného, lysiniumchlorid, argininiumchlorid,
voda na injekciu.
Dvojnasobna inaktivacia virusov metédou SD a suchym teplom.
Roztok aplikujte ihned’ po rozpusteni.
Nepouzivajte roztok dostato¢ne nerozpusteny alebo so zrazeninami.

Precitajte starostlivo navod na pouzitie!

Uchovavajte pri teplote +2°C az +8°C, chrante pred svetlom.
Nezmrazujte.

Liek uchovavajte mimo dosahu deti!
Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Len na lekarsky predpis.

Sarza: Pouzitel'nost’ do:

Octapharma Pharmazeutica
Productionges.m.b.H
A-1100 Wien, Rakusko

EAN kod

OCTANINE F 250 1.U. / Text na stitku balenia
OCTANINE F 250 I.U.

Factor coagulationis IX humanus
(Koncentrat 'udského koagulacného faktora IX)

Suprava na rozpustenie a podanie injekcie



Toto balenie obsahuje:

1 liekovka s 5 ml vody na injekciu Ph. Eur.

1 striekacka

1 transfer suprava (obojstranna ihla, 1 filtracna ihla)
1 infizna stiprava

2 alkoholové tampony

Pre nedostatok chladiaceho miesta staci v chladnicke uchovavat’ len liekovku s koncentratom; voda
na injekciu a priloZzend sada sa mo6zu uchovavat’ pri izbovej teplote.

Liek uchovavajte mimo dosahu deti!

Octapharma Pharmazeutica
Productionges.m.b.H
A-1100 Wien, Rakusko

Koéd EAN

OCTANINE F 250 I.U. "Lyofilizovany koncentrat" / Text na liekovke

OCTANINE F 250 I.U.
Factor coagulationis IX humanus
(Koncentrat 'udského koagulacného faktora IX)

Lyofilizovany pripravok koncentratu, ktory sa po rozpusteni v priloZzenom rozpustadle podava ako
intravendzna injekcia.

Jedna injek¢na liekovka s lyofilizovanym koncentratom obsahuje:
Liecivo: Factor coagulationis IX humanus 250 I.U.



Proteina: max. 10 mg
Pomocné latky:
Heparin, chlorid sodny, dihydrat citronanu sodného, lysiniumchlorid, argininiumchlorid,
voda na injekciu.
Nepouzivajte roztok dostato¢ne nerozpusteny alebo so zrazeninami.
Uchovavajte pri teplote +2 az +8°C, chraiite pred svetlom.
Nezmrazujte.
Liek uchovavajte mimo dosahu deti!

Nepouzity liek vrat'te do lekéarne.

Len na lekarsky predpis.

Sarza: Pouzitel'nost’ do:
Octapharma Pharmazeutica

Productionges.m.b.H
A-1100 Wien, Rakusko

Kéd EAN

OCTANINE F 250 1.U. "Solvent 5 ml" / Text na liekovke
Aqua pro iniectione

5 ml vody na injekciu Ph.Eur.
Na rozpustenie lyofilizatu 'udskej plazmy.
Vsetky casti sady po pouziti odstraite.

Liek uchovévajte mimo dosahu deti!



Sarza: Pouzitel'nost’ do:
Octapharma Pharmazeutica

Productionges.m.b.H
A-1100 Wien, Rakusko

Koéd EAN

Vzor oznacenia vonkajSieho a vnutorného obalu

OCTANINE F 500 I.U.
OCTANINE F 500 L.U.
Factor coagulationis IX humanus

(Koncentrat 'udského koagulaéného faktora IX)

Lyofilizovany pripravok koncentratu, ktory sa po rozpusteni v prilozenom rozpustadle podava ako
intravenodzna injekcia.

Jedna injekéna lickovka s lyofilizovanym koncentratom obsahuje:



Liecivo: Factor coagulationis IX humanus 500 I.U.
Proteina: max. 20 mg

Pomocné latky:

Heparin, chlorid sodny, dihydrat citronanu sodného, lysiniumchlorid, argininiumchlorid,
voda na injekciu.

Pripravok pouzite ihned’ po rozpusteni.

Dvojnasobna inaktivacia virusov metédou SD a suchym teplom.

Roztok aplikujte ihned’ po rozpusteni.

Nepouzivajte roztok dostato¢ne nerozpusteny alebo so zrazeninami.

Precitajte starostlivo navod na pouzitie!

Uchovavajte pri teplote +2°C az +8°C, chraiite pred svetlom.
Nezmrazujte.

Liek uchovavajte mimo dosahu deti!
Nepouzity liek vrat'te do lekéarne.

Len na lekarsky predpis.

Sarza: Pouzitel'nost’ do:

Octapharma Pharmazeutica
Productionges.m.b.H
A-1100 Wien, Rakusko

Koéd EAN

OCTANINE F 500 I.U. /Text na stitku balenia

OCTANINE F 500 L.U.
Factor coagulationis IX humanus
(Koncentrat 'udského koagulacného faktora IX)

Stprava na rozpustenie a podanie injekcie

Toto balenie obsahuje:

1 liekovka s 5 ml vody na injekciu Ph. Eur.

1 striekacka

1 transfer suprava (obojstranna ihla, 1 filtracna ihla)
1 infizna stiprava

2 alkoholové tampony



Pre nedostatok chladiaceho miesta staci v chladnicke uchovavat’ len liekovku s koncentratom; voda
pre injekciu a priloZzend sada sa m6zu uchovavat pri izbove;j teplote.

Liek uchovavajte mimo dosahu deti!

Octapharma Pharmazeutica
Productionges.m.b.H
A-1100 Wien, Rakusko

Koéd EAN

OCTANINE F 500 I.U. "Lyofilizovany koncentrat" / Text na liekovke

OCTANINE F 500 L.U.
Factor coagulationis IX humanus
(Koncentrat 'udského koagulaéného faktora IX)

Lyofilizovany pripravok koncentratu, ktory sa po rozpusteni v prilozenom rozpustadle podava ako
intravenodzna injekcia.

Jedna injekéna lickovka s lyofilizovanym koncentratom obsahuje:
Liec¢ivo: Factor coagulationis IX humanus 500 I.U.
Proteina: max. 20 mg

Pomocné latky:
Heparin, chlorid sodny, dihydrat citronanu sodného, lysiniumchlorid, argininiumchlorid,
voda na injekciu.



Nepouzivajte roztok dostato¢ne nerozpusteny alebo so zrazeninami.
Uchovavajte pri teplote +2°C az +8°C, chrante pred svetlom.
Nezmrazujte.

Liek uchovavajte mino dosahu deti!

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Len na lekarsky predpis.

Sarza: Pouzitel'nost’ do:

Octapharma Pharmazeutica
Productionges.m.b.H
A-1100 Wien, Rakusko

Koéd EAN

OCTANINE F 500 I.U. "Solvent 5 ml" / Text na liekovke
Aqua pro iniectione

5 ml vody na injekciu Ph.Eur.

Na rozpustenie lyofilizatu 'udskej plazmy.

Vsetky Casti sady po pouziti odstraiite.
Liek uchovavajte mimo dosahu deti!

Sarza: Pouzitel'nost’ do:



Octapharma Pharmazeutica
Productionges.m.b.H
A-1100 Wien, Rakusko

Kéd EAN

Vzor oznacenia vonkajSieho a vnutorného obalu

OCTANINE F 1000 I.U.

OCTANINE F 1000 I.U.
Factor coagulationis IX humanus
(Koncentrat 'udského koagulaéného faktora IX)

Lyofilizovany pripravok koncentratu, ktory sa po rozpusteni v prilozenom rozpustadle podava ako
intravenodzna injekcia.

Jedna injek¢na liekovka s lyofilizovanym koncentratom obsahuje:
Liecivo: Factor coagulationis IX humanus 1000 I.U.

Proteina: max. 40 mg

Pomocné latky:



Heparin, chlorid sodny, dihydrat citronanu sodného, lysiniumchlorid, argininiumchlorid,
voda na injekciu.

Pripravok pouzite ihned’ po rozpusteni.

Dvojnasobna inaktivacia virusov metédou SD a suchym teplom.
Roztok aplikujte ihned’ po rozpusteni.

Nepouzivajte roztok dostato¢ne nerozpusteny alebo so zrazeninami.

Precitajte starostlivo navod na pouzitie!

Uchovavajte pri teplote +2°C az +8°C, chraiite pred svetlom.
Nezmrazujte.

Liek uchovavajte mimo dosahu deti!
Nepouzity liek vrat'te do lekéarne.

Len na lekarsky predpis.

Sarza: Pouzitel’'nost’ do:

Octapharma Pharmazeutica
Productionges.m.b.H
A-1100 Wien, Rakusko

Koéd EAN

OCTANINE F 1000 I.U. / Text na Stitku balenia

OCTANINE F 1000 I.U.
Factor coagulationis IX humanus
(Koncentrat 'udského koagulacného faktora 1X)

Stprava na rozpustenie a podanie injekcie

Toto balenie obsahuje:

1 liekovka s 10 ml vody na injekciu Ph. Eur.

1 striekacka

1 transfer suprava (obojstrannd ihla, 1 filtra¢na ihla)
1 inflzna stprava

2 alkoholové tampony

Pre nedostatok chladiaceho miesta staci v chladni¢ke uchovavat’ len liekovku s koncentratom; voda
pre injekciu a prilozena sada sa mézu uchovavat’ pri izbove;j teplote.



Liek uchovavajte mimo dosahu deti!

Octapharma Pharmazeutica
Productionges.m.b.H
A-1100 Wien, Rakusko

Koéd EAN

OCTANINE F 1000 I.U. "Lyofilizovany koncentrat" / Text na lieckovke

OCTANINE F 1000 I.U.
Factor coagulationis IX humanus
(Koncentrat 'udského koagulacného faktora IX)

Lyofilizovany pripravok koncentratu, ktory sa po rozpusteni v priloZenom rozpustadle podava ako
intravenozna injekcia.

Jedna injek¢na liekovka s lyofilizovanym koncentratom obsahuje:
Liecivo: Factor coagulationis IX humanus 1000 I.U.
Proteina: max. 40 mg

Pomocné latky:
Heparin, chlorid sodny, dihydrat citronanu sodného, lysiniumchlorid, argininiumchlorid,
voda na injekciu.

Nepouzivajte roztok dostatocne nerozpusteny alebo so zrazeninami.
Uchovavajte pri teplote +2°C az +8°C, chrante pred svetlom.



Nezmrazujte.
Liek uchovavajte mimo dosahu deti!
Nepouzity liek vrat'te do lekéarne.

Len na lekarsky predpis.

Sarza: Pouzitel'nost’ do:
Octapharma Pharmazeutica

Productionges.m.b.H
A-1100 Wien, Rakusko

Koéd EAN

OCTANINE F 1000 I.U. "Solvent 10 ml" / Text na liekovke
Aqua pro iniectione

10 ml vody na injekciu Ph.Eur.

Na rozpustenie lyofilizatu 'udskej plazmy.

Vsetky Casti sady po pouziti odstrarite.

Liek uchovavajte mimo dosahu deti!

Sarza: Pouzitel'nost’ do:
Octapharma Pharmazeutica

Productionges.m.b.H
A-1100 Wien, Rakusko

Koéd EAN



Pisomna informacia pre pouzivatel'a
pre p

OCTANINE F 250 1.U./500 1.U./1000 I.U.

prasok a rozpustadlo na injekény roztok

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Octapharma Pharmazeutica
Productionges.m.b.H

A-1100 Wien, Rakusko

ZloZenie lieku
Kvalitativne zlozenie
Factor coagulationis IX humanus

Kvantitativne zlozenie

a) Liecivo:

- Factor coagulationis IX humanus (l'udsky koagula¢ny faktor IX) 250 L.U.
/1 liekovka zodpoveda max. 10 mg proteinov/
voda na injekciu Ph. Eur. 5 ml

- Factor coagulationis IX humanus (I'udsky koagula¢ny faktor IX) 500 I.U.
/1 liekovka zodpoveda max. 20 mg proteinov/




voda na injekciu Ph. Eur. 5 ml

- Factor coagulationis IX humanus (l'udsky koagula¢ny faktor IX) 1000 I.U.
/1 liekovka zodpoveda max. 40 mg proteinov/
voda na injekciu Ph. Eur. 10 ml

b) Specificka aktivita: >25 I.U./ mg proteinu

Pomocné latky:
Heparinum (heparin), natrii chloridum (chlorid sodny), natrii citras dihydricus (dihydrat citonanu

sodného), arginini hydrochloridum (argininiumchlorid), lysini hydrochloridum
(lysininiumchlorid), aqua pro iniectione (voda na injekciu).

Vo vsetkych pripravkoch OCTANINE F je koncentréacia heparinu < 0,15 [.U./I.U. fak-
tora IX

Farmakoterapeuticka skupina
Antihemoragikum; I'udsky koagula¢ny faktor IX

Charakteristika

OCTANINE F je koncentrat koagulacného faktora IX vyrobeny z I'udskej plazmy

s molekulovou hmotnost'ou okolo 68,000. Tento koagula¢ny faktor je zavisly na vitamine K

a syntetizuje sa v peceni.

Faktor IX sa aktivuje faktorom IXa vo vlastnej koagulacnje drahe a faktorom VII/komplexom
tkanivového faktora vo vonkajSej drahe. Aktivovany faktor IX v kombindcii s aktivovanym
faktorom VIII aktivuje faktor X.
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To vedie ku konverzii protrombinu na trombin, ktory d’alej konvertuje fibrinogén na fibrin
a dochédza k vytvoreniu zrazeniny.

Uginnost’ faktora IX je zna¢ne zniZena u pacientov s hemofiliou typu B a za tychto podmie-
nok je nutnd substitu¢na terapia.

Indikacie

1/ LieCba a prevencia krvacania
- u pacientov s hemofiliou typu B (vrodeny nedostatok faktora IX)
- ziskany nedostatok faktora IX

2/ Liecba hemofilikov s protildtkami proti faktoru IX

Kontraindikacie

OCTANINE F sa nesmie podavat’ pacientom

- s potvrdenou alergiou na heparin

- s alergiou alebo u ktorych sa v minulosti vyskytla alergia vyvolana poklesom trombocytov
(heparinom navodena trombocytopénia typu II)

- so zvySenym rizikom trombdzy a diseminovanej intravaskularnej koagulacie.

Pozri tiez odstavec "Upozornenie".

Neziaduce ucinky
- Alergické a anafylaktické reakcie sa vyskytuji vel'mi zriedkavo. U precitlivenych l'udi sa
mdze objavit’ horucka, triaska, nevolnost’ od zaludka, zihl'avka, tlak na hrudniku, poruchy



dychania a anafylakticky Sok. Pri vyskyte alergickej alebo anafylaktickej reakcie treba ihned’
prerusit’ podavanie lieku a vyhladat’ lekarsku pomoc. Mierne reakcie sa mézu zvladnut’
podanim glukokortikoidov a/alebo antihistaminik. Zavazné poruchy obehu sa liecia
zvyc¢ajnymi postupmi naslednou terapiou.

- Tvorba protilatok proti faktoru IX. Ked'Ze nie st vyhodnotené vysledky klinickych stadii
s poddvanim OCTANINE F u predtym nelieCenych pacientov, treba sledovat’ mozny vznik
protilatok u tychto pacientov vhodnym testom (Bethesda test).

- Heparinom navodena trombocytoénia. Vel'mi zriedkavo sa moZze objavit alergiou navodeny
pokles trombocytov pod hodnotu 100.000/ul alebo pokles o 50% oproti povodnej hodnote
(trombocytopénia typu II). U pacientov, ktori v minulosti nereagovali precitliveno na heparin,
sa toto znizenie moze dostavit’ za 6-14 dni po zacati liecby. U pacientov s potvrdenou
precitlivenost’ou na heparin sa toto znizenie moze prejavit’ o niekol’ho hodin po zahajeni
terapie.

Zavazny pokles poctu trombocytov moze byt’ sprevadzany arterialnou trombdzou,
tromboemboliou, vaznymi poruchami zrézania (konzumpéna koagulopatia), nekrézou koze

v mieste aplikacie injekcie, krvacanim ako po ustipnuti hmyzom (bodkovité krvéacanie)

a térovitou stolicou. Mo6ze sa vyskytnut’ znizeny antikoagulacny ucinok heparinu (tolerancia
heparinu).

U pacientov s alergickymi reakciami treba prerusit’ poddvanie injekcie OCTANINE F

a v buducnosti vyhnut' sa podavaniu pripravkov obsahujticich heparin. Kvoli moznému
ucinku heparinu na trombocyty je treba monitorovat’ ich pocet, najmé na zaciatku liecby.
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- Pocas podavania faktorov protrombinového komplexu, zvIast’ pri vysokych davkach a/alebo
u pacientov s rizikom tromboembolie, nemozno celkom vylacit’ tromboembolické
komplikacie.
Avsak na zéklade testovania aktivovanych koagulacnych faktorov in vitro a experimentov na
zvieratach s OCTANINE F mozno riziko vzniku trombdzy povazovat’ za minimalne.

- Pri podavani produktov z krvi alebo plazmy nemozno uplne vylucit’ moznost’ prenosu
infekcie. Plati to najma pre patogény doteraz neznameho povodu.

Na znizenie rizika prenosu infekcie sa robi prisna kontrola darcov krvi a odberov.

Vsetka plazma pouzitd na vyrobu OCTANINE F prechadza kontrolou na HBsAg, anti-HCV
a anti-HIV 1/2 a vysledky musia byt negativne.

Po skuske kazdého jednotlivého odberu sa znova testuje vzorka z poolu plazmy. Len po
zisteni negativnych vysledkov moéze byt tato plazma pouzita na vyrobu pripravku
OCTANINE F.

Vyrobny proces zahtiia niekol'ko stupiiov inaktivacie virusov. Patria sem inaktivacia virusov
solvent/detergentnou metddou, ktord je G€inna proti virusom s lipidovym obalom ako st HIV,
HBV a HCV; a filtracia virusov u¢inna proti virusom s obalom a bez obalu ako HAV.
Ziadna z inaktivaénych metod pouZita pri vyrobe pripravkov z ludskej krvi alebo plazmy
nemoze zabezpecCit’ prevenciu pred prenosom parvovirusu B19.

U vSetkych pacientov, ktorym sa podavaja pripravky z 'udskej krvi a plazmy, treba
zabezpecit’ vakcinaciu (napr. proti hepatitide typu A a B).

Interakcie
Nie st zname interakcie medzi humannym koagula¢nym faktorom IX a inymi liekmi.
OCTANINE F sa do injekcie nesmie kombinovat’ so ziadnymi liekmi.



Davkovanie
Davkovanie a dlzka substitu¢nej terapie zavisia od zavaznosti poruchy hemostatickej funkcie,
od miesta a intenzity krvacania a od klinického stavu.

Jedna jednotka faktora IX je ekvivalentnd mnoZzstvu faktora IX v 1 ml normalnej 'udske;j
plazmy. Davkovanie faktora IX je zaloZené na empirickych skusenostiach ktoré ukézali, Ze
podanim 1 I.U. faktora IX na kg telesnej hmotnosti stupne aktivitu faktora IX v plazme
00,8 %.

Odporucané davkovanie sa riadi podl'a nasledovného vzorca:

Pociato¢na déavka:

Odporucané jednotky (I.U. faktora IX) = telesnd hmotnost’ (kg) x potrebny vzostup
faktora IX (%) x 1,2

Dolezité:
Velkost davky a intervaly medzi davkami sa musia riadit’ podla klinickej G¢innosti u
kazdého jednotlivca individualne.

Pri nasledujtcich typoch krvacania nesmie aktivita faktora IX klesnit’ pod danu troven
plazmatickej aktivity (% normalnej hodnoty) v prisluSnom intervale:
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Typ krvacania Terapeuticky potrebna Dizka lietby
koncentracia faktora IX
Mierne krvacanie: 30% Najmene;j 1 den, podla
Krvacanie do klbov. zavaznosti krvéacania.
Velké krvacanie: 30 -50% 3-4 dni alebo pokym sa dosiahne
Krvécanie do svalov. primeraného zahojenia ran.

Extrakcia zubov.

Mierna trauma hlavy.
Stredne zavazné operacie.
Krvécanie v tstnej dutine.

Zivot ohrozujtice 50-75% 10-14 dni alebo pokym sa
krvacania: dosiahne potrebné zahojenie ran.
Zavazné operacie.

Krvacanie do zazivacieho traktu.

Vnutrolebe¢né, vnutrobrusné

alebo vnutrohrudnikové krvacanie.

Zlomeniny.

V ojedinelych pripadoch sa mézu podat’ aj vysSie davky od udavanych, zvast’ v pripade
pociatocnej davky.

V pripade rozsiahlych chirurgickych zakrokov je nutné dodrzat’ precizne monitorovanie



substitucnej terapie na zaklade koagulacnych analyz (aktivita plazmatického faktora IX).

Pocas dlhodobej prevencie krvacania u pacientov s tazkou hemofiliou typu B sa podéavaja
davky 10 az 25 1.U./kg telesnej hmotnosti v 3-4 dilovych intervaloch.

V niektorych pripadoch, zvlast’ u mladych I'udi, sa moze interval medzi dadvkami skratit’ alebo
sa mozu davky zvysit’.

U hemofilikov s protilatkami proti faktoru IX (inhibitory) je nevyhnutna Specidlna liecba.
Imunotolerancia sa méze dosiahnut’ koncentratom huménneho koagulaéného faktora IX.

Sposob podavania

Pripravok sa rozpusti podl'a pokynov v odstavci "Navod na pripravu a pouzitie" a pomaly sa
intravendzne injikuje .

Odportcand maximalna rychlost’ je 2-3 ml/min.

Predavkovanie

Podanie vysokych davok faktora IX moze sprevadzat’ vznik srdcového infarktu,
diseminovanej intravaskuldrnej koagulacie, vendznej trombozy alebo plicnej embdlie. U
predavkovanych pacientov moze dojst’ ku vzniku tromboembolickych komplikacii a
diseminovanej intravaskuldrnej koagulacii.
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Upozornenie

Pri vyskyte alergickej alebo anafylaktickej reakcie treba podavanie injekcie ithned’ prerusit.
Treba zah4jit’ ndslednu terapiu.

Na zaklade skusenosti s pripravkami faktoru IX nizkej Cistoty (koncentraty protrombinového
komplexu) u l'udi lieCenych koncentratom 'udského koagula¢ného faktora IX sa vyskytuje
zvySené riziko vzniku trombdzy alebo diseminovanej intravaskularnej koagulacie. U tychto
pacientov treba sledovat’ priznaky a symptomy intravaskularnej koagulacie alebo trombodzy.
Kvoéli moznému riziku tromboembolickych komplikacii zvySenu pozornost’ pri podavani
koncentratu l'udského koagula¢ného faktora IX treba venovat’ pacientom s potvrdenym
srdcovo-cievnym ochorenim alebo srdcovym infarktom, pacientom s ochorenim pecene,
pacientom po operacii, novorodencom alebo pacientom s tromboembolickou prihodou alebo
diseminovanou intravaskuldrnou koagulaciou. Pocas liecby u tychto pacientov treba zvazit,
¢i potencialny uzitok liecby koagulacnym faktorom IX je vacsi ako mozné komplikécie.

Po opakovanej liecbe koncentratom l'udského koagulaéného faktora IX je potrebné stanovit’
hladinu inhibitora v plazme.

Gravidita a laktacia

V klinickych studiach sa bezpecnost’ pouzitia pripravku OCTANINE F nestanovila.
Reprodukéné studie s OCTANINE F u zvierat neprebehli. Pripravok sa ma podavat’
gravidnym alebo doj¢iacim zenam len v prisne indikovanych pripadoch.

Ovplyvnenie schopnosti viest motoroveé vozidla a obsluhovat stroje
Nie st zname ziadne skuto¢nosti, Zze by podanie koncentratu l'udského koagulacného faktora
IX ovplyvnilo schopnost’ viest’ motorové vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.



Inkompatibility

OCTANINE F sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi. Pouzit’ sa m6ze len schvalend injek¢na/infizna
suprava, pretoze sa moze dostavit’ neuspech lieCby ako vysledok adsorpcie 'udského koagulacného
faktora IX na povrch vnuatornej steny injekcie/infuzie.

Varovanie

Cas pouzitelnosti pripravku OCTANINE F je 2 roky za podmienok uchovavania pri teplote +2°C az
+8°C.

Pripravok sa nesmie pouzit’ po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti vyzna¢enom na obale.

Balenie

1 liekovka s praSkom na injekciu 250 1.U./ 500 1.U. alebo 1000 L.U.
1 liekovka s rozpastadlom (5 ml/10 ml vody na injekciu Ph. Eur.)
Balenie tiez obsahuje:

1 striekacku, 2 alkoholové tampony

1 prenosnu supravu (1 obojstranna ihla a 1 filtra¢na ihla)

1 infiznu supravu

Uchovavanie

Pripravok uchovavajte pri teplote vyznacenej na obale. Nezmrazujte ho.

Ak je chladiaci priestor obmedzeny, v chladnicke uchovavajte len injekéné liekovky s koncen-
tratom; ostatné vybavenie sipravy a voda na injekciu sa moézu uchovavat’ pri izbovej teplote.

OCTANINE F - navod na pouzitie

Nasledujuce informacie prosime pozorne precitat’!
VSetky lieky uchovavajte mimo dosahu deti!

Roztok treba pripravit rychlo pri izbovej teplote. Nepodavajte zakaleny alebo dostato¢ne
nerozpusteny roztok.
Pocas pripravného procesu sa musi dodrziavat’ absolitna sterilita!

Névod na rozpustanie:

1. Zohrejte rozptstadlo (voda na injekciu) a koncentrat uzavrety v injekénej liekovke na
izbovu teplotu. Tuto teplotu treba dodrziavat’ poc€as celého procesu rozpustania.
Ak sa na zohrievanie pouziva vodny kupel, treba dbat’, aby nedoslo ku kontaktu vody
a vrchnaka alebo gumenej zatky. Teplota vodného kupel’a nesmie presiahnut’ 37°C.

2. Odstrante vrchnak z liekovky s koncentratom aj s vodou a gumovu zatku vycistite
alkoholovym tamponom.

3. Odstrante ochranny kryt z kratSieho konca obojstrannej ihly bez toho, aby ste
sa jej dotkli. Potom prepichnite stred gumovej zatky liekovky s vodou ihlou vo vertikal-
nom smere.
Aby sa ziskala vSetka tekutina z liekovky s vodou, musi ihla penetrovat’ gumovu zatku tak,
aby jej koniec bol viditel'ny v liekovke.

4. Odstrante ochranny kryt z dlhSieho konca obojstrannej ihly bez toho, aby ste sa jej




dotkli. Prevrat'te liekovku s vodou smerom nadol nad liekovku s koncentratom a ihlou
rychlo prepichnite stred gumenej zatky tejto liekovky. Vakuum vo vnutri liekovky
s koncentratom vtiahne vodu z druhej liekovky.

. Vytiahnite obojstrannu ihlu z prazdnej liekovky a liekovku s koncentratom pomaly

otacajte, pokym sa koncentrat Gplne nerozpusti.

OCTANINE F sa pri izbovej teplote rozpusta rychlo na ¢iry roztok. Pripraveny roztok sa
musi ihned’ pouzit’.

Ak sa koncentrat Gplne nerozpusti alebo sa vytvoria zrazeniny, pripravok sa nesmie pouzit’.

Aplikacia injekcie:

Kvoli bezpecnosti je potrebné pred podanim injekcie faktora IX skontrolovat’ pulz pacienta.
Ak je znacne zvyseny, rychlost’ podavania injekcie sa musi spomalit’ alebo sa musi podavanie
prerusit’.

1.

2.
3
4,

Po rozpusteni koncentratu podla predchadzajuceho navodu odstrante ochranny uzaver
z filtracnej ihly a prepichnite gumov zatku liekovky s koncentratom.
Odstrante vrchnak z filtracnej ihly a nasad’te ju na striekacku.
Otocte liekovku so striekackou smerom nadol a natiahnite roztok do striekacky.
Dezinfikujte miesto aplikécie alkoholovym tampdnom, vytiahnite filtra¢nu ihlu,
na striekacku nasad’te motylikovu infiznu ihlu a roztok podajte intravenozne.
Injek¢na rychlost je 2-3 ml/min.
-6-

Pacienti, ktori musia dostat’ viac ako jednu lieckovku OCTANINE F koncentratu, mézu pouzit’ ti ista
infuznu ihlu a striekacku, ale filtracna ihla je len na jedno pouzitie.
Vzdy pouzivajte filtracnu ihlu na natahovanie roztoku do striekacky.

Datum poslednej revizie textu
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