UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka obsahujici injek¢ni lahvi¢ku s lyofilizovanym piipravkem a piedplnéna
injekéni stiikacka s vodou na injekci a prislusenstvim.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Anbinex
50 IU/ml, prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok

Antithrombinum III ziskany z lidské plazmy

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Injekeéni lahvicka:
Antithrombinum III 500 IU
Antithrombinum III 1000 TU

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Mannitol, chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu

Predplnéna injekeni stiikacka s rozpoustédlem:
voda na injekci 10 ml
voda na injekci 20 ml

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
50 IU/ml

500 TU/10 ml
1000 IU/20 ml

1 injek¢ni lahvicka s lyofilizatem, 1 pfedplnénd injekEni stiikacka s vodou na injekci a pfislusenstvim
pro rekonstituci (adaptér lahvicky a filtr).

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

INTRAVENOZNI PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.



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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Prectéte si v pfibalové informaci o dobé pouzitelnosti rekonstituovaného piipravku.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do Iékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Valleés
08150 Barcelona - Spanélsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg.C.: 75/221/90-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni 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 s praskem

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Anbinex
50 IU/ml
Antithrombinum III ziskany z lidské plazmy

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Antithrombinum III 500 IU
Antithrombinum III 1000 IU

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Mannitol, chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prések pro injekcni roztok.

500 TU/10 ml
1000 TU/20 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

INTRAVENOZNI PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Prectéte si v ptibalové informaci o dob¢€ pouzitelnosti rekonstituovaného pripravku.



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 30°C. Chraiite pred 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.

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.C.: 75/221/90-C

13. CiSLO SARZE

Cs.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

Predplnéna injekeni stiikacka s vodou na injekei

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

ROZPOUSTEDLO
Voda na injekci
Intravendzni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CiSLO SARZE

CS.

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml
20 ml

6. JINE




