UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Immunate Stim Plus 500 IU FVIII/375 IU VWF prések a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Lécivé latky: Factor VIII coagulationis humanus / Factor von Willebrand humanus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 lahvicka obsahuje: 500 IU Factor VIII coagulationis humanus a 375 IU von Willebrandova faktoru
(VWEF:RCo).
Po rekonstituci ptiblizné 100 IU FVII/ml a 75 ITU VWF/ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
lidsky albumin, glycin, chlorid sodny, citronan sodny, lysin-hydrochlorid, chlorid vapenaty, voda na
injekeci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Prések a rozpoustédlo pro injekcni roztok

Obsah:

1 lahvicka s pfipravkem Immunate Stim Plus 500 IU FVIII/375 IU VWF
1 lahvicka s vodou na injekci (5 ml)

1 ptevodni/filtracni souprava

1 jednorazova injekeni stiikacka (5 ml)

1 jednorazova jehla

1 infuzni souprava (motylek)

Velikost baleni: 1 x 500 IU FVIII/375 IU VWF

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intraven6zni podani.

Pouze pro jednorazové pouziti.

Rekonstituovany roztok pouzijte ihned (do 3 hodin).
Pomala (max. 2 ml/min) i.v. injekce.

Zbytky zlikvidujte.




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

Pouzitelné do: {mésic/rok}
Pti pokojové teploté (< 25°C) miize byt ptipravek uchovavan az 6 mésict.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C — 8°C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Vyjmuto z chladnicky dne:

Konec 6-mésicniho uchovavani pti pokojové teplote:

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Viden, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLOCISLA

75/617/97-C

13. CIiSLO SARZE

v

C. sarze:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej ptipravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Immunate Stim Plus 500 IU FVIII/375 IU VWF



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Immunate Stim Plus 500 IU FVIII/375 IU VWF prasek pro injekéni roztok
Lécivé latky: Factor VIII coagulationis humanus / Factor von Willebrand humanus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 lahvicka obsahuje: 500 IU Factor VIII coagulationis humanus a 375 IU von Willebrandova faktoru
(VWF:RCo).
Po rekonstituci pfiblizné 100 IU FVII/ml a 75 ITU VWF/ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
lidsky albumin, glycin, chlorid sodny, citronan sodny, lysin-hydrochlorid, chlorid vapenaty.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Prések pro injek¢ni roztok
500 IU FVIII/375 IU VWF

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni podani.

Pouze pro jednorazové pouziti.

Rekonstituovany roztok pouZijte ihned (do 3 hodin).
Pomala (max. 2 ml/min) i.v. injekce.

Zbytky zlikvidujte.

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




Pouz. do: {mésic/rok}

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxalta Innovations GmbH, A-1221 Viden, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLOCISLA

75/617/97-C

13. CISLO SARZE

C.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej ptipravku vazan na lékaisky ptedpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA ROZPOUSTEDLO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo Voda

na injekci

1Lv.

2. ZPUSOB PODANI
\ 3. POUZITELNOST

Pouz. do: {mésic/rok}

\ 4. CISLO SARZE

C.5.

B OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
5 ml

\ 6. JINE

logo



