UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi karton

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flexbumin 200 g/l infuzni roztok

Albuminum humanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

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

1 vak 50 ml obsahuje 10 g albuminum humanum
1 vak 100 ml obsahuje 20 g alouminum humanum

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

1 | obsahuje:

Chlorid sodny 4,39/l
Natrium-oktanoat 2,7 g/l
Sodna sl acetyltryptofanu 4,3 g/l

Voda na injekci

Celkovy obsah sodikovych ionta 130 — 160 mmol/Il

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni roztok 50 ml x 24 (jednotlivé baleni)
Infuzni roztok 100 ml x 12 (jednotlivé baleni)
Infuzni roztok 50 ml x 24 (2 x 12)

Infuzni roztok 100 ml x 12 (2 x 6)

Infuzni roztok 50 ml

Infuzni roztok 100 ml

[ 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Zakalené roztoky nebo roztoky obsahujici usazeniny nepouzivejte.
Po otevieni ihned spotfebujte.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.



Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Viden, Rakousko

| 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

75/392/07-C

| 13.  CISLO SARZE

LOT:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni piijato.

| 17 JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



VNITRNI OBAL

Oznacdeni vnitiniho kartonu

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flexbumin 200 g/l infuzni roztok

Albuminum humanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

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

1 vak 50 ml obsahuje 10 g albuminum humanum
1 vak 100 ml obsahuje 20 g alouminum humanum

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

1 | obsahuje:

Chlorid sodny 4,39/l
Natrium-oktanoat 2,7 g/l
Sodna sl acetyltryptofanu 4,3 g/l

Voda na injekci

Celkovy obsah sodikovych ionta 130 — 160 mmol/Il

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni roztok 50 ml (jednotlivé baleni)
Infuzni roztok 100 ml (jednotlivé baleni)
Infuzni roztok 50 ml x 12

Infuzni roztok 100 ml x 6

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani.
Pied pouzitim si pieététe piibalovou 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

Zakalené roztoky nebo roztoky obsahujici usazeniny nepouzivejte.
Po otevieni ihned spotiebujte.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.



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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Viden, Rakousko

| 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

75/392/07-C

| 13.  CiSLO SARZE

LOT:

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Potisk vaku

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flexbumin 200 g/l infuzni roztok

Albuminum humanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 I roztoku obsahuje 200 g celkové bilkoviny, z ¢ehoZ nejméné 95% je lidsky albumin.

[ 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

1 1 obsahuje:

Chlorid sodny 4,39/l
Natrium-oktanoat 2,79/
Sodna stl acetyltryptofanu 4,3 g/l

Voda na injekci

Celkovy obsah sodikovych iontd 130 — 160 mmol/I

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni roztok 50 ml
Infuzni roztok 100 ml

[ 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Zakalené roztoky nebo roztoky obsahujici usazeniny nepouzivejte.
Po otevieni ihned spotiebujte.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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




[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Viden, Rakousko

[ 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

75/392/07-C

[13.  CISLO SARZE

LOT:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

[ 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




