UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Vnéjsi obal (kartonovy) pro lahvicku s praskem

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OCTANINE F 500 Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
OCTANINE F 1000 Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Lidsky koagula¢ni faktor IX

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 lahvicka obsahuje factor IX cogulationis humanus 500 IU.

1 ml roztoku obsahuje po rekonstituci s 5 ml vody na injekci praimérné 100 IU lidského
koagula¢niho faktoru IX.

1 lahvicka obsahuje factor IX cogulationis humanus 1000 IU.

1 ml roztoku obsahuje po rekonstituci s 10 ml vody na injekci prumérné 100 IU lidského
koagulacniho faktoru IX.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heparin, chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu, lysin-hydrochlorid,
arginin-hydrochlorid

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku, 1 lahvicka.
500 IU
1000 IU

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intravendzni injekci po rekonstituci.
Pouze pro jednorazové pouziti.
Pied pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepouzivejte zakalené nebo neuplné rozpusténé roztoky.
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po rekonstituci by mél byt roztok spotiebovan okamzit¢.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25°C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem
Nezmrazujte.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Octanine F 500: 75/492/93-A/C
Octanine F 1000: 75/492/93-B/C

13. CISLO SARZE

C.Ss.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — oditvodnéni piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Vnéjsi obal (kartonovy) pro prislusenstvi

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ptislusenstvi pro

OCTANINE F 500 Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
OCTANINE F 1000 Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Lidsky koagula¢ni faktor IX

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

PtisluSenstvi pro rekonstituci a intravendzni injekci

Toto baleni obsahuje:

1 baleni vybaveni pro intravendzni injekci (1 piepoustéci set, 1 infuzni set, 1 jednorazova
injekéni stiikacka)

2 desinfek¢ni alkoholové tampony

1 lahvicku s S5ml vody na injekci

1 lahvic¢ku s 10ml vody na injekci

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8.  POUZITELNOST




9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Octanine F 500: 75/492/93-A/C
Ocatnine F 1000: 75/492/93-B/C

| 13. CIiSLO SARZE

C.s.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Vnitini obal pro lahvicku s praskem

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

OCTANINE F 500

OCTANINE F 1000

prasek pro ptipravu injekéniho roztoku
Lidsky koagula¢ni faktor IX

Pro intravendzni injekci po rekonstituci.

| 2. ZPUSOB PODANI

|3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4.  CISLO SARZE

Cs.

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jedna lahvicka obsahuje 500 IU lidského koagulaéniho faktoru IX.
Jedna lahvicka obsahuje 1000 IU lidského koagula¢niho faktoru IX.

Pomocné latky: heparin, chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu, lysin-hydrochlorid,
arginin-hydrochlorid

6. JINE

Nepouzivejte zakalené nebo neuplné rozpusténé roztoky.
Neuchovavejte pti teploté nad 25°C.

Uchovéavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
Nezmrazujte.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Vnitini obal pro lahvicku s rozpoustédlem

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Voda na injekci

| 2. ZPUSOB PODANI

K rekonstituci lyofilizovanych frakei lidské plazmy.

| 3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CiSLO SARZE

Cs.

|5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 ml voda na injekci
10 ml voda na injekei

6. JINE

Drzitel rozhodnuti o registraci

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgie



