UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka pro injekéni lahvi¢ky nebo lahve

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OCTAGAM 100 mg/ml infuzni roztok
Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg) 100 mg
IgG >95%

IgA <400 mikrogramt/ml

2 g/20 ml
5 g/50 ml
6 g/60 ml
10 g/100 ml
20 g/200 ml
30 g/300 ml

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: maltosa, voda pro injekci

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni roztok
1 x 20 ml

1 x 50 ml

1 x 60 ml

1 x 100 ml

1 x 200 ml

3 x 100 ml

3 x 200 ml

1 x 300 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravenézni podani.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Nepouzivejte zakalené roztoky.

| 8. POUZITELNOST

EXP



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrafite pfed mrazem.

text na krabicce lahvicek:

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
text na krabicce lahvi:

Uchovavejte lahev v krabicce, aby byl pipravek chranén pred svétlem.

Vyjmuto z chladnicky:
veud e

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

Nepouzitelné 1é¢ivo 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

59/714/09-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky 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:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Stitek pro injekéni lahvicky 2 g

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OCTAGAM 100 mg/ml infuzni roztok
Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg) 100 mg
IgG >95%

IgA <400 mikrogramt/ml

2 g/20 ml

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: maltosa, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni roztok
1 x20 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intraven6zni podani.

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 injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied 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




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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

59/714/09-C

|13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Stitek pro lahve 5g,6¢g,10g,20¢,30¢g

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OCTAGAM 100 mg/ml infuzni roztok
Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg) 100 mg
IgG >95%

IgA <400 mikrogramt/ml

5 /50 ml
6 g/60 ml
10 g/100 ml
20 g/200 ml
30 g/300 ml

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: maltosa, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni roztok
1 x50 ml

1 x 60 ml

1 x 100 ml

1 x 200 ml

1 x 300 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intraven6zni podani.

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

Nepouzivejte zakalené roztoky.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.



Uchovavejte lahev v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

59/714/09-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 — odtivodnéni ptijato




