UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Haemocomplettan P 20 mg/ml prasek pro injekéni/infuzni roztok

lidsky fibrinogen

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

lg
2g

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g lidského fibrinogenu.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g lidského fibrinogenu.

Rekonstituovany roztok obsahuje 20 mg/ml lidského fibrinogenu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pripravek obsahuje sodik. Dalsi tidaje naleznete v piibalové informaci.
lidsky albumin, chlorid sodny, L -arginin-hydrochlorid, natrium-citrat,
hydroxid sodny

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni/infuzni roztok
1 injek¢ni lahvicka obsahuje 1925 - 3010 mg prasku,
celkova bilkovina: 1300 - 1900 mg, z toho 900-1300 mg fibrinogenu (nominaln¢ 1g)

Baleni obsahuje:

Jednu injekéni lahvicku s 1 g lidského fibrinogenu
Filtr: Pall Syringe Filter

Davkovaci hrot: Mini-Spike Dispensing Pin

Prasek pro injekéni/infuzni roztok
1 injekéni lahvicka obsahuje 3850 - 6020 mg prasku,
celkova bilkovina: 2600 - 3800 mg, z toho 1800-2600 mg fibrinogenu (nominalné 2g)

Baleni obsahuje:

Jednu injek¢ni lahvicku s 2 g lidského fibrinogenu
Filtr: Pall Syringe Filter

Davkovaci hrot: Mini-Spike Dispensing Pin




5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenézni infuze nebo injekce po rekonstituci.
Pted pouzitim si pfectéte 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

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI 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

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 75/395/93-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato




17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Vniti'ni obal — injekéni lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Haemocomplettan P 20 mg/ml prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

lidsky fibrinogen

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

lg
2ig

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g lidského fibrinogenu.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g lidského fibrinogenu.

Rekonstituovany roztok obsahuje 20 mg/ml lidského fibrinogenu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

lidsky albumin, chlorid sodny, L -arginin-hydrochlorid, natrium-citrat,
hydroxid sodny

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni/infuzni roztok
injek¢ni lahvicka obsahuje 1925 - 3010 mg prasku,
celkova bilkovina: 1300 - 1900 mg, z toho 900-1300 mg fibrinogenu (nominalné 1g)

Prasek pro injekéni/infuzni roztok
injekéni lahvicka obsahuje 3850 - 6020 mg prasku,
celkova bilkovina: 2600 - 3800 mg, z toho 1800-2600 mg fibrinogenu (nominalné 2g)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni infuze nebo injekce po rekonstituci.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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




7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pied 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

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

75/395/93-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




