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2020 ינואר  

 רופא/ה נכבד/ה, 
 רוקח/ת נכבד/ה,

 IU, 500 IU, 1000 IU ®Kovaltry 250 הנדון:
  IU, 500 IU, 1000 IU 250קובאלטרי 

Recombinant human coagulation factor VIII (octocog alfa) 250 IU 
Recombinant human coagulation factor VIII (octocog alfa) 500 IU 

Recombinant human coagulation factor VIII (octocog alfa) 1000 IU 
 

  כן.עודשל התכשיר לרופא  ןהעלוחברת באייר מתכבדת להודיע כי 
 

  :מאושרות התוויות
 
Treatment and prophylaxis of bleeding in patients with haemophilia A (congenital factor VIII 
deficiency). 
Kovaltry can be used for all age groups. 
 

 בעלונים,מתוך כל פרק ששונה  ,בפירוט שלהלן מופיע. המהותיים בלבד עידכוניםהים ולכלודעה זו הב
 בקו חוצה.מחיקת טקסט מסומנת  .בקו תחתוןמסומנת  טקסטתוספת רק המידע שהתעדכן. 

 
 :ון לרופאהעדכונים בעל

 

4.2 Posology and method of administration 
 
Treatment should be under the supervision of a physician experienced in the treatment of 
haemophilia. 
 
Treatment monitoring 
 
During the course of treatment, appropriate determination of factor VIII levels is advised to 
guide the dose to be administered and the frequency of repeated infusions. Individual patients 
may vary in their response to factor VIII, demonstrating different half-lives and recoveries. 
Dose based on bodyweight may require adjustment in underweight or overweight patients.  
 
In the case of major surgical interventions in particular, precise monitoring of the substitution 
therapy by means of coagulation analysis (plasma factor VIII activity) is indispensable. 
 
Posology 
… 
Previously untreated patients 
The safety and efficacy of Kovaltry in previously untreated patients have not yet been 
established. Limited data are available. 
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 :הבריאות משרד שבאתר התרופות במאגר לפרסום ח נשלהעלון לרופא 
ot/index.asp.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufhttps://www 

 .09-7626700 , טלפון:השרון הוד 36 החרש 'רח ,ישראל באייר לחברת פניה י"ע מודפס ולקבל ניתן
 

 בברכה,
 
 

 באייר ישראל

https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp

