UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 500IU (1000 IU)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

ANTITHROMBIN III BAXALTA 50 IU/ml prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Antithrombinum III

\ 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

500 IU (1000 IU)
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 500 TU* (1000 [U*) antithrombinum II1.
Po rekonstituci jeden ml roztoku obsahuje ptiblizn€ 50 IU antithrombinum II1.

* Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity antithrombinum III odpovidd mnozstvi antithrombinum III v
jednom mililitru normalni lidské plazmy.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glukéza, chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu, trometamol.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

Obsah baleni:
1 inj. lahvic¢ka s 500 IU (1000 IU) antithrombinum III (prasek)
1 inj. lahvicka s 10 ml (20 ml) vody pro injekci (rozpoustédlo)

Dalsi piislusenstvi:
- 1 pfevodni jehla
- 1 filtra¢ni jehla
- 1 zavzdusiovaci jehla
- 1 jehla k jednorazovému pouziti
- 1 infuzni set

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Ihned po rekonstituci podavejte pomalou intravendzni infuzi (max. 5 ml/min).



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

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 - 8 °C).
Chraiite pred mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxalta Innovations GmbH, Industriestrasse 67, A-1221 Viden, Rakousko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

16/144/89-C

13. CiSLO SARZE

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku 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 jedineCnym identifikdtorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY S PRASKEM 500 IU (1000 IU)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

ANTITHROMBIN III BAXALTA 50 IU/ml prasek pro infuzni roztok
Antithrombinum I11

\ 2. ZPUSOB PODANI

Intravendzni podani po rekonstituci ptilozenou vodou pro injekci.

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

\ 4. CIiSLO SARZE
¢.S.:

\ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
500 IU (1000 IU)
6. JINE

logo



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY S ROZPOUSTEDLEM

\ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI
Voda pro injekci
\ 2. ZPUSOB PODANI

Rozpoustédlo k rekonstituci prasku.

\ 3. POUZITELNOST

EXP
\ 4. CISLO SARZE

¢S
\ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
10 ml (20 ml)
6.  JINE

logo



