UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Artiss roztoky pro tkanové lepidlo
hluboce zmrazené, pomalu tuhnouci

2 ml [4 ml, 10 ml]

Lécivé latky: Fibrinogenum humanum, thrombinum humanum, aprotininum, calcii chloridum
dihydricum

Artiss obsahuje lidsky koagulacni faktor XIII ko-purifikovany s lidskym fibrinogenem v mnozstvi 0,6
— 5 IU/ml.

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna komora obsahuje:

Slozka 1 — Roztok lepiciho proteinu (1 ml [2 ml, 5 ml])

Leécivé latky:
Fibrinogenum humanum (jako srazlivy protein) 91 mg/ml
Syntetické aprotininum 3000 KIU/ml

Jedna komora obsahuje:

Slozka 2 — Roztok thrombinu (1 ml [2 ml, 5 ml])

Lécivé latky:
Thrombinum humanum 4 TU/ml
Calcii chloridum dihydricum 40 pmol/ml

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Slozka 1 — Roztok lepiciho proteinu
Lidsky albumin, histidin, nikotinamid, polysorbat 80, dihydrat natrium-citratu a voda pro injekci.

Slozka 2 — Roztok thrombinu
Lidsky albumin, chlorid sodny a voda pro injekeci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro tkanové lepidlo, hluboce zmrazeny, pomalu tuhnouci.
Ptipraven k pouziti po rozmrazeni.

Obsah baleni PRIMA injekéni stitkacka:

1 predplnénd dvoukomorova injekéni stiikacka se dvéma hluboce zmrazenymi roztoky pro
epilezionalni podani balena do dvou vaki

1 sada sterilniho prislusenstvi (2 spojovaci ¢asti a 4 aplikacni kanyly)




Obsah baleni AST injek¢éni stiikacka:

1 pfedplnéna dvoukomorova injekéni stiikacka se dvéma hluboce zmrazenymi roztoky pro
epilezionalni podani.

1 sada sterilniho prislusenstvi (Duo Set: 1 pist injekéni stiikacky, 2 spojovaci ¢asti a 4 aplikacni
kanyly)

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Epilezionalni podani.
Neaplikujte intravaskularné.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

B

POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte zmrazené (pii < -20 °C). Uchovavejte injekeni stiikacku v krabiéce, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem.

10.

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

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

11,

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12.

REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

87/380/09-C

| 13.  CiSLO SARZE
¢.8.:
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ




Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis. ARTISS je uréen k pouziti pouze ve
zdravotnickych zatizenich dostatecné zkuSenymi 1ékafi a chirurgy.

15. NAVOD K POUZITI

Rozmrazené roztoky pouzijte do 14 dnti. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte a nevracejte do
chladnicky.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA VNEJSIM VAKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Artiss roztoky pro tkanové lepidlo
hluboce zmrazené, pomalu tuhnouci

Pripraven k pouziti po rozmrazeni.
2 ml [4 ml, 10 ml]
Epilezionalni podani

PRIMA injekéni stiikacka:
1 = Slozka 1 = Roztok lepiciho proteinu (1 ml [2 ml, 5 ml])
Lécivé latky: Fibrinogenum humanum (jako srazlivy protein), 91 mg/ml; aprotininum, 3000 KIU/ml.

2 = Slozka 2 = Roztok thrombinu (1 ml [2 ml, 5 ml])
Lécivé latky: Thrombinum humanum, 4 IU/ml; calcii chloridum dihydricum, 40 pmol/ml.

AST injekéni stiikacka:
0 = Slozka 1 = Roztok lepiciho proteinu (1 ml [2 ml, 5 ml])
Lécivé latky: Fibrinogenum humanum (jako srazlivy protein), 91 mg/ml; aprotininum, 3000 KIU/ml.

9 = Slozka 2 = Roztok thrombinu (1 ml [2 ml, 5 ml])
Lécivé latky: Thrombinum humanum, 4 IU/ml; calcii chloridum dihydricum, 40 pmol/ml.

Artiss obsahuje lidsky koagulacni faktor XIII ko-purifikovany s lidskym fibrinogenem v mnozstvi 0,6
-5 IU/ml.

2.  ZPUSOB PODANI

Epilezionalni podani.
Neaplikujte intravaskularné.

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CiISLO SARZE

¢.8.:

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml [2 ml, 5 ml] roztoku lepiciho proteinu, zmrazeného, a 1 ml [2 ml, 5 ml] roztoku thrombinu,
zmrazeného, v jednorazové dvoukomorové injekéni stfikacce s uzaveérem.



6. JINE

Uchovavejte a prevazejte zmrazené (pii < -20 °C). Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Rozmrazené roztoky pouzijte do 14 dnl. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte a nevracejte do
chladnicky.
Obsahy byly sterilizovany a baleny za aseptickych podminek.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK STRIKACKY

U primarniho obalového materidlu pro injekcni stiikacky dodriuje spolecnost Baxter minimdlni
poZadavky. Vnitini obal pripravku ARTISS je dvoukomorova injekéni stiikacka. ProtoZe je tato
injekcni stiikacka urlena k jednordazovému pouZiti a objem je nejvyse 10 ml, povaZujeme vnéjsi vak
za primdrni obal, na kterém jsou uvedeny v§echny nezbytné informace o pripravku.

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Artiss
2 ml [4 ml, 10 ml]

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

PRIMA injekéni stiikacka:

N [—

AST injekéni stiikacka:

®Q

6. JINE

Logo Baxter



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ODLEPOVACI PROUZKY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANi

Artiss
2 ml [4 ml, 10 ml]

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo Baxter

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CiSLO SARZE

¢.S.:

5. JINE




