UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA (4000 mg)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prolastina 4000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
lidsky inhibitor alfal-proteinazy

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injek¢ni lahvicka obsahuje 4 000 mg lidského inhibitoru alfal-proteinazy

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid sodny
dihydrogenfosfore¢nan sodny
voda pro injekei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 injekéni lahvicka obsahujici prasek pro infuzni roztok
1 injekéni lahvicka obsahujici 160 ml vody pro injekci
1 pfepousteci adaptér pro rekonstituci

5. ZPUSOB A CESTA / CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
K intraven6znimu 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

Pokud na nékteré z injek¢nich lahvicek chybi plastova bezpecnostni folie nebo jevi znamky
manipulace, ptipravek nepouzivejte a okamzité to oznamte spolec¢nosti Grifols.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

1



Uchovavejte pii teploté do 25° C. Chraiite pfed mrazem.

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

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Strafle 22

60528 Frankfurt nad Mohanem
Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/ CISLA

87/214/25-C

13. CiSLO SARZE

Lot
Nutna dokumentace k Sarzi

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (5000 mg)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prolastina 5000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
lidsky inhibitor alfal-proteindzy

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injekéni lahvicka obsahuje 5 000 mg lidského inhibitoru alfa-1-proteinazy

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid sodny
dihydrogenfosforecnan sodny
voda pro injekei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 injekéni lahvicka obsahujici prasek pro infuzni roztok
1 injek¢ni lahvicka obsahujici 200 ml vody pro injekci
1 pfepoustéci adaptér pro rekonstituci

5.  ZPUSOB A CESTA / CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intraven6znimu 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

Pokud na nékteré z injekénich lahvicek chybi plastova bezpecnostni folie nebo jevi znamky
manipulace, ptipravek nepouzivejte a okamzité to oznamte spolec¢nosti Grifols.

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pii teploté do 25° C. Chraiite pfed mrazem.

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 ROZHODNUTI O REGISTRACI

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Strafle 22

60528 Frankfurt nad Mohanem
Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/ CISLA

87/215/25-C

13. CiSLO SARZE

Lot
Nutna dokumentace k Sarzi

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

Stitek injekéni lahvi¢ky Prolastina - 4000 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prolastina 4000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

lidsky inhibitor alfal-proteinazy

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injek¢éni lahvicka obsahuje 4 000 mg lidského inhibitoru alfal-proteindzy

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid sodny
dihydrogenfosforecnan sodny

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni lahvicka obsahuje prasek pro infuzni roztok.

5. ZPUSOB A CESTA / CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
K intraven6znimu podani

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 25° C. Chraiite pted mrazem.



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

11. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Strafle 22

60528 Frankfurt nad Mohanem
Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/ CISLA

87/214/25-C

13. CiSLO SARZE

Lot
Nutna dokumentace k Sarzi

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek injeké&ni lahvi¢ky Prolastina - 5000 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prolastina 5000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

lidsky inhibitor alfal-proteinazy

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injekéni lahvicka obsahuje 5 000 mg lidského inhibitoru alfal-proteinazy

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid sodny
dihydrogenfosfore¢nan sodny

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni lahvicka obsahuje prasek pro infuzni roztok.

5. ZPUSOB A CESTA / CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intraven6znimu 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

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25° C. Chraiite pfed mrazem.



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

11. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Strafle 22

60528 Frankfurt nad Mohanem
Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/ CISLA

87/215/25-C

13. CiSLO SARZE

Lot
Nutna dokumentace k Sarzi

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek injekéni lahvi¢ky s vodou pro injekci

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro piipravek Prolastina 4000 mg
Rozpoustedlo pro pripravek Prolastina 5000 mg

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

voda pro injekei

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

160 ml
200 ml

5. ZPUSOB A CESTA / CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte 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 UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25° C.



10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
11. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Strafle 22

60528 Frankfurt nad Mohanem
Némecko

12.

CISLO (CISLA) REGISTRACE

Rozpoustédlo pro Prolastina 4000 mg: 87/214/25-C
Rozpousteédlo pro Prolastina 5000 mg: 87/215/25-C

13. REGISTRACNI CiSLO / CiSLA
Lot
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITELNE CLOVEKEM

10




