UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
(10 ml, 50 ml a 100 ml)

KRABICKA — INJEKCNi LAHVICKA / LAHEV

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Albutein 200 g/l infuzni roztok

albuminum humanum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Albutein 200 g/1 obsahuje 200 g/I celkové bilkoviny, z ¢ehoz nejméné 95 % je lidsky albumin.

Jedna injekeni lahvicka o objemu 10 ml obsahuje albuminum humanum 2 g.
Jedna lahev o objemu 50 ml obsahuje albuminum humanum 10 g.
Jedna lahev o objemu 100 ml obsahuje albuminum humanum 20 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Natrium-oktanoat

Sodna sul acetyltryptofanu
Voda pro injekci

Vice informaci naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

2¢g/10 ml
10 g/ 50 ml
20 g/ 100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

Obsah baleni se musi pouzit ihned po otevieni injekéni lahvicky.
Obsah baleni se musi pouzit ihned po otevieni lahve.

Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny. Neobsahuje konzervacni latky.
Ptipravek nepouzivejte, pokud bezpecnostni plomba chybi nebo vykazuje znamky manipulace.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte lahev ve vnéjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona — SPANELSKO

| 12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 75/361/91-B/C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni piijato



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
(50 ml a 100 ml)

KRABICKA — VAK

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Albutein 200 g/l infuzni roztok

albuminum humanum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Albutein 200 g/1 obsahuje 200 g/I celkové bilkoviny, z ¢ehoz nejméné 95 % je lidsky albumin.

Jeden vak o objemu 50 ml obsahuje albuminum humanum 10 g.
Jeden vak o objemu 100 ml obsahuje albuminum humanum 20 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Natrium-oktanoat

Sodna sul acetyltryptofanu
Voda pro injekci

Vice informaci naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]

Infuzni roztok

10 g / 50 ml
20 g/ 100 ml

1 vak
Obal FlexBag

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

Po otevieni vaku za ucelem ptipojeni infuzni soupravy se musi obsah baleni ihned pouzit.
Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny.

Neobsahuje konzervacni latky.

Ptipravek nepouzivejte, pokud bezpecnostni plomba chybi nebo vykazuje jakékoli znamky
manipulace.

Pted pouzitim vaku pevnym stisknutim zkontrolujte, zda neprotéka. Pokud zjistite netésnost, roztok
zlikvidujte.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte vak ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Ptebal odstrante az v okamziku, kdy je vSe ptfipraveno k pouziti.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona — SPANELSKO

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 75/361/91-B/C

|13.  CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
(50 ml a 100 ml)

STITEK LAHVE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Albutein 200 g/l infuzni roztok

albuminum humanum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Albutein 200 g/l obsahuje 200 g/I celkové bilkoviny, z ¢ehoz nejméné 95 % je lidsky albumin.

Jedna lahev o objemu 50 ml obsahuje albuminum humanum 10 g.
Jedna lahev o objemu 100 ml obsahuje albuminum humanum 20 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Natrium-oktanoat

Sodna sul acetyltryptofanu
Voda pro injekci

Vice informaci naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

10 g/ 50 ml
20 g/ 100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani

Pted pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.

Pro zavéseni zatdhnéte zde <[ Véta miZze byt nahrazena piktogramem Sipek — plati pro alternativni
mista sekudarniho baleni]> (pouze pro 50 ml lahev)

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 pti teploté do 30 °C. Chraiite pted mrazem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Vallgs
08150 Barcelona - SPANELSKO

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 75/361/91-B/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




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
(50 ml a 100 ml)

TERMOGRAFICKY ZAZNAM NA VAKU

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Albutein 200 g/l infuzni roztok

albuminum humanum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Albutein 200 g/1 obsahuje 200 g/I celkové bilkoviny, z ¢ehoz nejméné 95 % je lidsky albumin.

Jeden vak roztoku o objemu 50 ml obsahuje albuminum humanum 10 g.
Jeden vak roztoku o objemu 100 ml obsahuje albuminum humanum 20 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Natrium-oktanoat

Sodna sul acetyltryptofanu
Voda pro injekci

Vice informaci naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]

Infuzni roztok

10 g / 50 ml
20 g/ 100 ml

Obal FlexBag

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

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

Pted pouzitim vaku pevnym stisknutim zkontrolujte, zda neprotéka. Pokud zjistite netésnost, roztok
zlikvidujte.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte vak ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pred 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

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Vallées
08150 Barcelona — SPANELSKO

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 75/361/91-B/C

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALN{ UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU (10 ml)

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Albutein 200 g/1 infuzni roztok
albuminum humanum

Intravenozni podani

[ 2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

[ 3.  POUZITELNOST

EXP

[ 4. CISLO SARZE

Lot

[ 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2 g/ 10 ml

[ 6. JINE




