OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

WILLFACT 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok
Factor von Willebrand humanus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje factor von Willebrand humanus 1000 IU, vyjadieny v IU aktivity
ristocetinového kofaktoru (VWF:RCo).

Po rekonstituci s 10 ml vody na injekci obsahuje rekonstituovany roztok 100 [U/ml lidského von
Willebrandova faktoru.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Prasek: lidsky albumin, arginin-hydrochlorid, glycin, natrium-citrat a dihydrat chloridu vapenatého.
Rozpoustédlo: voda na injekci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
1 baleni obsahuje: prasek v injekéni lahvicce + 10 ml rozpoustédla v injekéni lahviéee s pfepoustécim setem.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze intraven6zni podani. K jednorazovému pouziti.
Pred pouzitim si pfeététe pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teplot¢ nad 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
svétlem. Chrante pred mrazem.
Ptipravek je nutno pouzit ihned po rekonstituci.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

LFB-BIOMEDICAMENTS, 3, avenue des Tropiques, ZA de Courtaboeuf — 91940 Les Ulis, FRANCIE

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

75/200/11-C

| 13. CISLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékafsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU
INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

WILFLACT 1000 IU prasek pro injekéni roztok
Factor von Willebrand humanus.
Pouze intravendzni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Lahvicka s praSkem: factor von Willebrand humanus 1 000 [U

| 6. JINE

LFB-BIOMEDICAMENTS



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM
INJEKCNI LAHVICKA S ROZPOUSTEDLEM

VNITRNIiM

OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

WILLFACT 1000 IU rozpoustédlo pro injekéni roztok

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Lahvicka s rozpoustédlem: 10 ml vody na injekci

| 6. JINE

LFB-BIOMEDICAMENTS




