Tento dokument je odbornou informaci k lé¢ivému pripravku, ktery je predmétem
specifického lécebného programu. Odbornd informace byla predloZzena Zadatelem
o specificky lécebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu
[éCiv.

Souhrn udaji o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU
Varitect® CP 25 I[U/mlinfuzni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lidsky imunoglobulin proti planym neStovicim (virus varicella-zoster)

Lidské plazmatické proteiny 50 mg/ml (z toho nejméné 96 % tvofi imunoglobulin G) s
obsahem protilatek proti viru varicella-zoster (VZV) 25 IU/mL.

Rozdéleni podtfid I1gG (pfiblizné hodnoty):

1gG162%

1gG2 33%

1gG3 3%

18G4 2%

Maximalni obsah imunoglobulinu A (IgA) je 2 000 pg/mL.
Vyrobeno z plazmy lidskych déarc(.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Ciry nebo slabé opalescentni, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAIJE
4.1 Terapeutické indikace

Profylaxe planych neStovic po expozici u:

o Déti bez anamnézy planych neStovic, které podstupuji imunosupresivni lécbu,
cytostatickou lé¢bu nebo radioterapii, nebo které trpi dédicnymi imunodeficity;

¢ Dospélych s imunodeficienci, ktefi jsou po peclivem vySetfeni povazovani za
vnimavé a byli vyznamné exponovani;




e Novorozencl matek, u kterych se plané nestovice objevi do 5 dnli prfed porodem
a 2dny po porodu;

e Deéti pfredCasné narozenych matkam bez anamnézy planych neStovic, dokud
vyzaduji nemocnicni pédi;

o Predc¢asné narozenych déti, které se narodily pfed 28. tydnem téhotenstvi nebo
s porodni hmotnosti niz§i nez 1 000 g, bez ohledu na anamnézu planych nestovic
u matky.

Adjuvantni terapie pacientl s pasovym oparem zejména u pacientll s imunodeficienci
arizikem generalizace pasového oparu.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani

Prevence planych nestovic

1 ml (25 IU) na kg télesné hmotnosti. Pfi opakované expozici, napf. pfi kontaktu
vdomacnosti, je vhodnéjsi pouzit vysSi davky. Pro postexpozi¢ni profylaxi by mél byt
pfipravek Varitect CP podan co nejdfive, nejpozdéji vSak do 96 hodin po expozici.

Lécba pasového oparu
1-2 ml (25-50 IU) na kg télesné hmotnosti s dalSimi davkami v zavislosti na klinickém

prabéhu.

Déti a dospivajici

Davkovani u déti a dospivajicich (0-18 let) se neliSi od davkovani pro dospélé, protoze
davkovani pro kazdou indikaci je uvedeno ve vztahu k télesné hmotnosti a upravuje se
podle klinického vysledku vySe uvedenych onemocnéni.

Porucha funkce jater
Neexistuji Zadné dlkazy o nutnosti Upravy davky.

Porucha funkce ledvin
Neni nutna zadna Uprava davky, pokud to neni klinicky odivodnéno, viz bod 4.4.

Starsi pacienti
Neni nutna zadna Uprava davky, pokud to neni klinicky odtvodnéno, viz bod 4.4.

Zpusob podani
Intravendzni podani

Pfipravek Varitect CP se podava intravenézné pocatecni rychlostiinfuze 0,1 ml/kg télesné
hmotnosti/hod po dobu 10 minut. Viz bod 4.4. V pfipadé nezadoucich uc¢inkl musi byt
bud sniZzena rychlost infuze, nebo musi byt infuze zastavena. Pokud je léCivy pfipravek
dobfe snasen, lze rychlost infuze postupné zvySovat na maximalné 1 mUkg télesné
hmotnosti/hod a ponechat ji tak po zbytek infuze.



4.3 Kontraindikace
e Hypersenzitivita na léCivou latku (imunoglobulin proti viru varicella-zoster) nebo
na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
o Pacienti se selektivnim deficitem IgA, u kterych se vyvinuly protilatky proti IgA,
protoze podani pfipravku obsahujiciho IgA mizZe vést k anafylaxi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych léCivych pfipravk(, méa byt jasné zaznamenan
nazev a Cislo Sarze podavaného pfipravku.

Opatreni pro pouZiti
Moznym komplikacim se lze ¢asto predejit, pokud se zajisti, ze pacienti

e nejsou hypersenzitivni na lidsky imunoglobulin, a to podanim pfipravku zpoc¢atku
pomalu (0,1 ml/kg télesné hmotnosti/hod);

e jsou peclivé sledovani a pozorovani z hlediska vyskytu nezadoucich ucinkd po
celou dobu trvani infuze. Zejména pacienti, kterym je lidsky imunoglobulin
podavan poprveé, pacienti, ktefi byli lé€eni jinym imunoglobulinovym pfipravkem
nebo pacienti, ktefi méli dlouhou prestavku v lé¢bé, musi byt sledovani
v nemocnici po celou dobu trvani prvni infuze, a jes§té jednu hodinu po jejim
ukoncéeni, aby mohly byt zachyceny pfipadné nezadouci ucinky. VSichni ostatni
pacienti by méli byt sledovani po dobu nejméné 20 minut po podani.

U vSech pacientl vyZzaduje lécba imunoglobuliny:

e adekvatni hydrataci pfed zahajenim infuze imunoglobulinu,

e sledovanivydeje moci (diurézy),

o sledovani hladiny sérového kreatininu,

e vyvarovani se souc¢asného uzivani klickovych diuretik (viz bod 4.5).

V pfipadé nezadouciho ucinku je nutné bud sniZit rychlost infuze nebo infuzi prerusit.
Potfebna léCba zavisi na povaze a zavaznosti nezadouciho ucinku.

Reakce na infuzi

Nékteré nezadouci ucinky (napf. bolest hlavy, navaly horka, zimnice, bolest sval(, sipani,
tachykardie, bolest v dolni Casti zad, nevolnost, nizky krevni tlak) mohou souviset
srychlosti infuze. Rychlost infuze doporucena v casti Davkovani musi byt pfisné
dodrzovéana a pacienti musi byt sledovani z hlediska vyskytu nezadoucich Gc¢inkd po celou
dobu infuze.

Nékteré nezadouci Ucinky se mohou vyskytovat ¢astéji u:
e pacientd, ktefi dostavaji lidsky imunoglobulin poprvé, nebo ve vzacnych pfipadech
pfi zméné imunoglobulinového pfipravku nebo po dlouhé prestavce v léCbé;
e pacientl s nelé¢enou infekci nebo s chronickym zanétem v anamnéze.



Hypersenzitivita

Hypersenzitivni reakce jsou vzacné.
Anafylaxe se mUze vyskytnout u pacienta:

e s nedetekovatelnou hladinou IgA, ktefi maiji protilatky proti IgA;
o ktefi dfive snaseli léCbu lidskym imunoglobulinem.

V pripadé Soku je nutno postupovat podle aktualnich standardnich postupl pro é¢bu
Soku.

Tromboembolie

Existuji klinické dikazy o souvislosti mezi podanim intravendéznich imunoglobulint (IVIg)
a tromboembolickymi pfihodami, jako je infarkt myokardu, cévni mozkova pfihoda
(mrtvice), plicni embolie a hluboka Zilni trombdza. Prfedpoklada se, ze u rizikovych
pacientl vedou vysoké davky imunoglobulin( k relativnimu zvySeni viskozity krve.
Opatrnost je namisté pfi pfedepisovani a infuzi imunoglobulind u nasledujicich osob:
obézni pacienti a pacienti s jiz existujicimi rizikovymi faktory pro trombotické pfihody, jako
je pokrocily vék, hypertenze, diabetes mellitus, znamé cévni onemocnéni nebo
trombotické epizody, pacienti se ziskanymi nebo vrozenymi trombofilnimi poruchami,
pacienti s dlouhodobou fyzickou imobilizaci, pacienti s tézkou hypovolemii a pacienti
s onemocnénimi, ktera zvysuiji viskozitu krve.

Pripravky s intravendznimi imunoglobuliny (IVIg) by mély byt u pacientll s rizikem

evvos

tromboembolickych neZadoucich Uuc¢ink podavany co nejnizsi rychlosti infuze

Akutni selhdni ledvin

U pacient( [é¢enych intravendznimi imunoglobuliny (IVIg) byly hlaseny pfipady akutniho
selhani ledvin. Ve vétsiné pripadl byly zjistény rizikové faktory, napf. jiz existujici renalni
insuficience, diabetes mellitus, hypovolemie, obezita, doprovodna nefrotoxicka
medikace nebo vék nad 65 let.

Pred infuzi intravendznich imunoglobulinG (IVIg) a ndsledné v odpovidajicich intervalech
po ni je nutné kontrolovat renalni parametry, zejména u pacient( s potencialné zvysenym
rizikem rozvoje akutniho selhani ledvin. Pfipravky intravenéznich imunoglobulint (IVIg) by

V pfipadé poruchy funkce ledvin by mélo byt zvazeno vysazeni imunoglobulinového
ptipravku.

Zpravy o poruchach funkce ledvin a akutnim selhani ledvin sice byly spojovany
s pouzivdnim mnoha registrovanych imunoglobulinovych pfipravk( (IVIg) s rlznymi



pomocnymi latkami, jako jsou sachardéza, glukéza a maltdza, avSak podil pfipravkl se
sacharézou jako stabilizatorem byl neimérné vysoky. U rizikovych pacientll lze zvazit
pouZziti imunoglobulinovych pfipravkd bez téchto pomocnych latek. Pripravek Varitect CP
neobsahuje sacharézu, glukézu ani maltézu.

Syndrom aseptické meningitidy (AMS)

V souvislosti s léEbou intravendznimi imunoglobulinovymi pfipravky (IVIg) byly hlaseny
pfipady aseptické meningitidy (AMS). Tento syndrom se obvykle objevuje v rozmezi
nékolika hodin az 2 dnl od zahajeni lécby IVIg. VySetieni mozkomisniho moku (likvoru)
jsou c¢asto pozitivni s pleocytézou az nékolika tisic bunék na mms3, prevaziné

granulocytarnifady, a se zvySenou hladinou bilkovin az na nékolik set mg/dl. AMS se mUze
vyskytovat Castéji pfi léCbé vysokymi davkami IVIg (2 g/kg).

U pacientll, u nichz se tyto zndmky a pfiznaky objevi, by mélo byt provedeno peclivé
neurologické vySetfeni, véetné vySetfeni mozkomisniho moku (CSF), aby se vylougily jiné
pficiny meningitidy.

Ukonceni lécby IVIg vedlo k remisi (odeznéni) AMS béhem nékolika dnt bez nasledkd.

Hemolytickda anémie

Intravendzni imunoglobuliny (pfipravky IVIg) mohou obsahovat protilatky proti krevnim
skupinam, které pUsobi jako hemolysiny a mohou in vivo zpUsobit navazani
imunoglobulinu na erytrocyty, coz vyvola pozitivhi pfimou antiglobulinovou reakci
(Coombslv test) a vzacné hemolyzu. Hemolyticka anémie se mUzZe vyvinout v disledku
terapie IVIg na zakladé zvysené sekvestrace erytrocytl. Pacienti léceni IVIg by méli byt
sledovani z hlediska klinickych znamek a pfiznakd hemolyzy (viz bod 4.8).

Neutropenie/Leukopenie

Po lécbé imunoglobulinovymi pfipravky (IVIg) byly hlaSeny pfipady pfechodného poklesu
poCtu neutrofild a/nebo epizody neutropenie, nékdy s zavaznym pribéhem.
Tyto symptomy se zpravidla objevuji béhem nékolika hodin nebo dnl po podani IVIg
a spontanné ustupuji béhem 7 az 14 dna.

Akutni poSkozeni plic souvisejici s transfuzi (TRALI)

U pacientl lé¢enych IVIg bylo hlaseno nékolik pfipadl akutniho nekardiogenniho plicniho
edému (akutni poskozeni plic souvisejici s transfuzi; Transfusion Related Acute Lung
Injury — TRALI). TRALI se vyznacuje tézkou hypoxii, dyspnoe, tachypnoe, cyandzou,
horeckou a hypotenzi. Pfiznaky TRALI se obvykle objevuji béhem transfuze nebo do 6
hodin po ni, ¢asto v rozmezi 1-2 hodin. Z tohoto dlvodu musi byt pacienti lé¢eni IVIg
z hlediska téchto ptiznak( sledovani a v pfipadé vyskytu plicnich nezadoucich ucinkd
musi byt infuze IVIg okamzité ukonéena. TRALI je potencialné Zivot ohrozujici stav, ktery
vyzaduje okamzitou intenzivni lékafskou péci.

Ovlivnéni serologickych testl




Po podani imunoglobulinu mlze v dlsledku prfechodného zvySeni hladiny rlznych
pasivné prenesenych protilatek v krvi pacienta dojit k fale$né pozitivnim vysledk(im testU
pfi serologickych vysSetrenich.

Pasivni pfenos protilatek proti erytrocytarnim antigenim, napf. A, B a D, mlze zkreslit
nékteré serologické testy na erytrocytarni protilatky, jako je pfimy antiglobulinovy test
(DAT, ptfimy CoombsUyv test).

Pfenosné patogeny

Standardni opatienik prevenciinfekci pfi podavaniléCivych pripravk( vyrobenych z lidské
krve nebo plazmy zahrnuji vybér déarc(, testovani jednotlivych odbérl a plazmatickych
poolll na specifické infekéni markery a zavedeni Uc¢innych vyrobnich krok( pro
inaktivaci/eliminacivirQ. Pfesto nelze pfi podavani léCivych pfipravkl vyrobenych z lidské
krve nebo plazmy zcela vyloucit moZnost pfenosu patogen(. To platii pro dosud neznamé
nebo noveé se objevujici viry a jiné plvodce nékaz.

Prijaté opatfeni jsou povaZzovana za Ucinna proti obalenym virim, jako je virus lidské
imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV), a proti
neobalenému viru hepatitidy A (HAV). Eliminace/inaktivace virl miZe mit omezeny
vyznam u neobalenych vir(, jako je parvovirus B19.

Klinické zkuSenosti potvrdily, ze viry hepatitidy A nebo parvoviry B19 nejsou
imunoglobuliny pfenaseny; dale se pfedpoklada, Ze obsah protilatek vyznamné pfispiva
k virové bezpecnosti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Zivé atenuované vakciny

Podani imunoglobulinu mtze po dobu nejméné 6 tydn az 3 mésicu sniZzovat uc¢innost
atenuovanych Zivych vakcin, jako jsou vakciny proti spalnickam, zardénkam, pfiusnicim
a planym neStovicim. Po podéani tohoto pfipravku je nutné pfed o¢kovanim atenuovanymi
Zivymi vakcinami dodrzet ¢ekaci dobu 3 mésice. V pfipadé ockovani proti spalnickam
mUZe toto ovlivnéni pretrvavat az jeden rok. Proto by mél byt u pacient o¢kovanych proti
spalnickam kontrolovan stav protilatek.

Klickova diuretika

Je tfeba vyvarovat se sou¢asnému podavani klickovych diuretik.

Déti a dospivajici
Pfedpoklada se, Ze interakce uvedené pro dospélé se mohou vyskytnout i u déti
a dospivajicich.

4.6 Fertilita, tehotenstvi a kojeni



Téhotenstvi

Bezpec€nost tohoto léCivého pfipravku pro pouziti béhem téhotenstvi nebyla zkoumana
v kontrolovanych klinickych studiich, proto by mél byt u téhotnych zen a kojicich matek
pouzivan pouze po peclivém zvazeni poméru pfinosu a rizik. Je prokazano, Ze intravendzni
imunoglobulinové pfipravky prochazeji placentou, ve zvySené mife béhem tfetiho
trimestru. Klinické zkuSenosti s imunoglobuliny naznacuji, Ze nelze ocekavat zadné
Skodlivé ucinky na pribéh téhotenstvi, plod nebo novorozence.

Kojeni
Imunoglobuliny prechazeji do matefského mléka. NeocCekavaji se zadné nezadouci
ucinky na kojeni novorozence/kojence.

Fertilita
Klinické zkuSenosti s imunoglobuliny nenaznacuji zadné nezadouci Ucinky na fertilitu.

4.7 Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Varitect CP mlzZe mit mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti,
u nichz se béhem lé€by vyskytnou nezadouci ucinky, by méli pfed fizenim nebo obsluhou
stroju pockat, dokud tyto ucinky neodezni.

4.8 Nezadouci ucinky

Bezpecnostni profil (souhrn)

Nezadouci Ucinky zplsobené normalnimi lidskymi imunoglobuliny (sefazeno podle
klesajici Cetnosti) zahrnuji (viz také bod 4.4):

e zimnice, bolest hlavy, zavraté, horeCka, zvraceni, alergické reakce, nevolnhost,
bolest kloubd, nizky krevni tlak a mirna bolest v dolni ¢asti zad;

e reverzibilni hemolytické reakce; zejména u pacientt s krevnimi skupinami A, B a
AB a (ve vzacnych pfipadech) hemolyticka anémie vyzadujici transfuzi;

e (vzacneé) nahly pokles krevniho tlaku a v ojedinélych pfipadech anafylakticky Sok,
i kdyz pacienti pfi pfedchozim podani nevykazovali zadnou hypersenzitivitu;

e (vzacné) prechodné kozni reakce (vCetné kozZniho lupus erythematodes -
frekvence neznama);

e (velmi vzacné) tromboembolické reakce, jako je napf. infarkt myokardu, cévni
mozkova pfihoda, krevni srazeniny v plicnich cévach (plicni embolie), krevni
srazeniny v zile (hluboka zilni trombdza);

e pfipady reverzibilni aseptické meningitidy;

e pfipady zvySeni hladiny sérového kreatininu a/nebo akutniho selhani ledvin;

e pfipady akutniho poskozeni plic souvisejiciho s transfuzi (TRALI).



Informace o riziku infekce: viz bod 4.4.

Tabulkovy seznam nezadoucich uc¢inkd
Nize uvedena tabulka odpovida klasifikaci organovych systémd( podle databaze MedDRA
(SOC) a urovni preferovanych termina (PT).

Cetnost byla uréena podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (21/10); ¢asté (=1/100,
<1/10); méné cCasté (=1/1 000, <1/100); vzacné (=1/10 000, <1/1 000); velmi vzacné
(<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajl nelze urdit).

s s

NeZadouci ucinky z klinickych studii:

V programu klinického hodnoceni (2 klinické studie, jedna davka) s pfipravky obsahujicimi
imunoglobulin protiviru varicella-zoster (VZVIg) spoleCnosti Biotest nebyly zjiStény zadné
zavazné nezadouci uCinky spojené s VZVIg pfipravky spoleénosti Biotest. Byla
identifikovana vyhradné jedna nezdvazna nezddouci pfihoda (mirna bolest hlavy). Vtomto
pfipadé nebylo mozné vylougit pfiCinnou souvislost s pfipravkem.

s

NeZadouci ucinky hlasené po uvedeni na trh (neni znamo - ¢etnost z dostupnych tdaju
nelze urdit):

Trida organovych systému (MedDRA) Nezadouci ticinek

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita

Poruchy nervového systému Bolest hlavy

Cévni poruchy Hypotenze

Gastrointestinalni poruchy Nevolnost

Poruchy kliZe a podkozni tkané Erytém, pruritus (svédéni), vyrazka
Celkové poruchy a reakce v misté podani | Zimnice, horecka

Déti a dospivajici
Predpoklada se, ze nezadouci ucCinky vyskytujici se u déti a dospivajicich odpovidaiji
nezadoucim ucinkdm pozorovanym u dospélych.

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky léCivého pfipravku je dulezité. UmoZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik lé&ivého piipravku. Zéddéme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci prostfednictvim webového formulare

sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv
Srobarova 49/48

Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Predavkovani mize vést k pretizeni tekutinami a hyperviskozité (zvySené vazkosti krve),
zejména u rizikovych pacientl, véetné starSich pacientd nebo pacientll s poruchou
funkce srdce nebo ledvin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hyperimunni séra a imunoglobuliny, specifické
imunoglobuliny, ATC kéd: JO6BB03.

Pfipravek Varitect CP obsahuje hlavné imunoglobulin G (IgG) s vysokym titrem protilatek
proti viru varicella zoster. Distribuce podtfid IgG témér odpovida distribuci v lidské
plazmé.

Déti a dospivajici
Lze predpokladat, ze farmakodynamické vlastnosti u déti a dospivajicich jsou stejné jako
u dospélych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pripravek Varitect CP je po intravenéznim podani v krevnim fecCisti pfijemce okamzité
a zcela biologicky dostupny. Mezi plazmou a extravaskularni tekutinou se distribuuje
relativné rychle. Po 3-5 dnech je dosazeno rovnovahy mezi intravaskularnim
a extravaskularnim kompartmentem.

Pripravek Varitect CP ma polocas rozpadu pfiblizné 22,5 dne. Tento polo¢as se mlze
u jednotlivych pacientt lisit, zejména u syndromU primarni imunodeficience.

IgG a komplexy IgG jsou odbouravany v burikach retikuloendotelialniho systému.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Imunoglobuliny jsou normalnimi slozkami lidského téla. Studie chronické toxicity
a embryofetalni toxicity nejsou proveditelné z dlivodu indukce protilatek a interference
S nimi.

Klinické zkusSenosti neposkytly zadné dikazy o karcinogennich nebo mutagennich
ucincich. Experimentalni studie na zvitatech nejsou povazovany za nutné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Glycin, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility



Tento léCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi l&Civymi pfipravky ani s jinymi pFipravky
obsahujicimi IVIg.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

Z mikrobiologického hlediska ma byt infuzni roztok pouzit okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Chrante pred
mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Roztok k pfimému pouZziti pro intravendzni infuzi v injek&nich lahvi¢kach (sklo typu Il), se
zatkou (brombutyl) a ochrannym vickem (hlinik).

Jedno baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku s 5 ml (125 IU), 20 ml (500 IU) nebo 50 ml
(1 250 I1U) roztoku.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfripravku a pro zachazeni s nim

Pfed pouzitim by mél byt léCivy pfipravek vytemperovan na pokojovou nebo télesnou
teplotu.

Pred aplikaci musi byt pfipravek vizualné zkontrolovan: roztok musi byt ¢iry nebo mirné
opalescencni. Zakalené roztoky nebo roztoky s usazeninou nesmi byt pouzity!

Veskery nepouzity léCivy pfipravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi poZadavky.

7. DRZTEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biotest Pharma GmbH

LandsteinerstralBe 5

63303 Dreieich

Némecko

Tel.: +496103 801-0

Telefax: +49 6103 801-150 Email: mail@biotest.com

8. REGISTRACNI CiSLO (A)
203a/95
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10. DATUM REVIZE TEXTU

01/2026

11. PODMINKY VYDEJE

Vydej pouze na lékarsky predpis.

12. ZEME PUVODU KREVNi PLAZMY

Némecko, Kanada, Rakousko, Slovensko, Ceskéa republika, Madarsko, USA



