UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (1 g /20 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Human normal immunoglobulin Pharma Plasma 50 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin pro intraven6zni podéani

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SLOZENI
Leéciva latka:
Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg normalniho lidského imunoglobulinu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Maltoza, voda pro injekei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
1 g ve 20 ml, 1 injekéni lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

ZPUSOB A CESTA PODANI
Intraveno6zni podani
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8.  POUZITELNOST

EXP

Datum pouZitelnosti se vztahuje na ptipravek v neporuseném obalu, uchovavany podle doporuceni.

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




PODMINKY UCHOVAVANI

Skladujte v chladni¢ce. Uchovavejte injek¢éni lahvicku v krabic¢ee. Chraiite pfed mrazem.

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

NEPOUZITYCH LECIVYCH

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pharma Plasma s.r.o.,
D¢lnicka 213/12,

Holesovice, 170 00 Praha 7,
Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

59/480/22-C

[13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€€ivého pripravku vazan na 1€katsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se - odlivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY (1 g /20 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Human normal immunoglobin Pharma Plasma 50 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin
Intravendzni podani

| 2. zPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 gve20ml

6.  JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (2,5 g/ 50 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Human normal immunoglobulin Pharma Plasma 50 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin pro intravenézni podéani

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SLOZENI
Leéciva latka:
Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg normdlniho lidského imunoglobulinu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Maltoza, voda pro injekei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
2,5 g v 50 ml, 1 injekéni lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

ZPUSOB A CESTA PODANI
Intraven6zni podani
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8.  POUZITELNOST

EXP

Datum pouZitelnosti se vztahuje na ptipravek v neporuseném obalu, uchovévany podle doporuceni.

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




PODMINKY UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Uchovavejte injek¢ni lahvi¢ku v krabi¢ce. Chraiite pted mrazem.
Ptipravek muze byt uchovavan pti pokojové teploté nepiesahujici 25 °C po dobu maximalné 6 po
sob¢ jdoucich mésict pted pouzitim, avSak v rdmci doby pouzitelnosti.

Po uplynuti této doby musi byt pfipravek zlikvidovan. Pokud je piipravek uchovavan pii pokojové
teploté, nelze jej v zadném piipadé vratit zpét do chladnicky.

Uved'te datum zahdjeni uchovavani pti pokojové teploté (t < 25 °C):

/]

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

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pharma Plasma s.r.o.,
Délnicka 213/12,

Holesovice, 170 00 Praha 7,
Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

59/480/22-C

|13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé€ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITIi

|16,  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD




2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



OBALECH

STITEK NA INJEKCNi LAHVICCE (2,5 g/ 50 ml)

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALYCH VNITRNICH JEDNOTKOVYCH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Human normal immunoglobulin Pharma Plasma 50 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin
Intravenozni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP
t<25°C: [/ /

4.  CISLO SARZE

Lot

|5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5gv50ml

6.  JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (5 g/ 100 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Human normal immunoglobulin Pharma Plasma 50 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin pro intraven6zni podéani

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SLOZENI
Léciva latka:
Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg normdlniho lidského imunoglobulinu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Maltoza, voda pro injekei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
5 g ve 100 ml, 1 injekéni lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

ZPUSOB A CESTA PODANI
Intraven6zni podani
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8.  POUZITELNOST

EXP

Datum pouZitelnosti se vztahuje na ptipravek v neporuseném obalu, uchovévany podle doporuceni.

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




PODMINKY UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Uchovavejte injek¢ni lahvi¢ku v krabi¢ce. Chraiite pted mrazem.
Ptipravek muze byt uchovavan pti pokojové teploté nepiesahujici 25 °C po dobu maximalné 6 po
sob¢ jdoucich mésict pted pouzitim, avSak v rdmci doby pouzitelnosti.

Po uplynuti této doby musi byt ptipravek zlikvidovan. Pokud je piipravek uchovavan pii pokojové
teploté, nelze jej v zadném piipadé vratit zpét do chladnicky.

Uved'te datum zahdjeni uchovavani pti pokojové teploté (t < 25 °C):

/]

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

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pharma Plasma s.r.o.,
Délnicka 213/12,

HoleSovice, 170 00 Praha 7,
Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

59/480/22-C

113.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé€ivého piipravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITIi

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.



| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



OBALECH

STITEK NA INJEKCNi LAHVICCE (5 g/ 100ml)

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALYCH VNITRNICH JEDNOTKOVYCH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Human normal immunoglobulin Pharma Plasma 50 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin
Intraveno6zni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP
t<25°C: [/ /

4. CISLO SARZE

Lot

|5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5gve 100 ml

6.  JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (10 g/ 200 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Human normal immunoglobulin Pharma Plasma 50 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin pro intraven6zni podéani

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SLOZENI
Léciva latka:
Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg normdlniho lidského imunoglobulinu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Maltoza, voda pro injekei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
10 g ve 200 ml, 1 injek¢ni lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

ZPUSOB A CESTA PODANI
Intravenozni podani
Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

Datum pouZzitelnosti se vztahuje na ptipravek v neporuseném obalu, uchovavany podle doporuceni.



9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

PODMINKY UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Uchovavejte injek¢ni lahvi¢ku v krabi¢ce. Chraiite pted mrazem.
Ptipravek muze byt uchovavan pti pokojové teploté nepiesahujici 25 °C po dobu maximalné 6 po
sob¢ jdoucich mésict pted pouzitim, avSak v rdmci doby pouzitelnosti.

Po uplynuti této doby musi byt ptipravek zlikvidovan. Pokud je piipravek uchovavan pii pokojové
teploté, nelze jej v zadném piipadé vratit zpét do chladnicky.

Uved'te datum zahdjeni uchovavani pti pokojové teploté (t < 25 °C):

/]

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

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pharma Plasma s.r.o.,
Délnicka 213/12,

Holesovice, 170 00 Praha 7,
Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

59/480/22-C

|13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é€ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

|16, INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni piijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD




2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA vicetetna baleni sloZena ze 2 nebo 3 samostatnych baleni po jedné
injek¢ni lahvicce (10 g/ 200 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Human normal immunoglobulin Pharma Plasma 50 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin pro intraven6zni podéani

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SLOZENI
Leéciva latka:
Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg normdlniho lidského imunoglobulinu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Maltoza, voda pro injekei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
Vicecetné baleni sloZené ze 2 jednotlivych baleni s jednou injekéni lahvickou s 10 g ve 200 ml
Vicecetné baleni slozené ze 3 jednotlivych baleni s jednou injekéni lahvickou s 10 g ve 200 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

ZPUSOB A CESTA PODAN{
Intraven6zni podani
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou 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
Datum pouZitelnosti se vztahuje na ptipravek v neporuseném obalu, uchovavany podle doporuceni.



9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

PODMINKY UCHOVAVANT{

Uchovavejte v chladnicce. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce. Chraiite pfed mrazem.
Ptipravek mize byt uchovavan pii pokojové teploté nepiesahujici 25 °C po dobu maximalné 6 po
sob¢ jdoucich mésicu pred pouzitim, avSak v ramci doby pouzitelnosti.

Po uplynuti této doby musi byt pfipravek zlikvidovan. Pokud je pfipravek uchovavan pii pokojové
teplote, nelze jej v zadném pripad¢ vratit zpét do chladnicky.

Uved’te datum zahajeni uchovavani pti pokojové teploté (t < 25 °C):

/]

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

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DrzZitel rozhodnuti o registraci
Pharma Plasma s.r.o.,
Délnicka 213/12,

Holesovice, 170 00 Praha 7,
Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

59/480/22-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é€ivého pripravku vazan na Iékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD




2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA vice¢etné baleni (10 g / 200 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Human normal immunoglobulin Pharma Plasma 50 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin pro intravenézni podéani

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SLOZENI
Leéciva latka:
Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg normdlniho lidského imunoglobulinu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Maltoza, voda pro injekei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
10 g ve 200 ml
Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

ZPUSOB A CESTA PODANI
Intravenozni podani
Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

Datum pouzitelnosti se vztahuje na ptipravek v neporuseném obalu, uchovavany podle doporuceni.



9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

PODMINKY UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Uchovavejte injek¢ni lahvi¢ku v krabi¢ce. Chraiite pted mrazem.
Ptipravek muze byt uchovavan pti pokojové teploté nepiesahujici 25 °C po dobu maximalné 6 po
sob¢ jdoucich mésict pted pouzitim, avSak v rdmci doby pouzitelnosti.

Po uplynuti této doby musi byt ptipravek zlikvidovan. Pokud je piipravek uchovavan pii pokojové
teplote, nelze jej v zadném piipadé vratit zpét do chladnicky.

Uved'te datum zahdjeni uchovavani pti pokojové teploté (t < 25 °C):

/]

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

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pharma Plasma s.r.o.,
Délnicka 213/12,

Holesovice, 170 00 Praha 7,
Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

59/480/22-C

|13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé€ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

|16, INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD




2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



OBALECH

STITEK NA INJEKCNi LAHVICCE (10 g/ 200 ml)

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALYCH VNITRNICH JEDNOTKOVYCH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Human normal immunoglobulin Pharma Plasma 50 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin
Intravendzni podani

| 2. zPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP
t<25°C: [/ /

4. CiSLO SARZE

Lot

|5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 g ve 200 ml

6.  JINE




