UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka s injek¢nimi lahvickami a lahvickami

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Panzyga 100 mg/ml infuzni roztok
Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (1V1g)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum100 mg
19G >95%

IgA <300 mikrogramt/ml

19/10 ml
2,5 g/25 ml
5 g/50 ml
6 g/60 ml
10 g/100 ml
20 g/200 ml
30 g/300 ml

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

glycin, voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

1x10 ml
1x25ml
1 x50 ml
1 x 60 ml
1 x 100 ml
3 x 100 ml
1 x 200 ml
3 x 200 ml
1 x 300 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci.
Intravendzni podani.



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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepouzivejte zakalené roztoky.

8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.

Text na krabicce s injekcnimi lahvickami:
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Text na krabicce s lahvickami:

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Vyjmuto z chladnicky:
e

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

59/643/15-C

| 13.  CISLO SARZE

¢.8.:



14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é€ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se - odiivodneni prijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek na injeké&nich lahvi¢kach

(19)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Panzyga 100 mg/ml infuzni roztok
Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (1V1g)
Intraven6zni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI{

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(€3
723

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

19/10 ml

6. JINE




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek na injeké&nich lahvi¢kach
(259)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Panzyga 100 mg/ml infuzni roztok
Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (1V1g)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje:
IgG > 95 %. IgA < 300 mikrogramt/ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

2,5 9/25 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni podani.

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

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.



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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

59/643/15-C

| 13.  CISLO SARZE

¢.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek na lahvi¢kach
(59,69,109,2049,3009)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Panzyga 100 mg/ml infuzni roztok
Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (1V1g)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje:
Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum 100 mg
IgG > 95 %. IgA < 300 mikrogramt/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

5 g/50 ml
6 g/60 ml
10 ¢g/100 ml
20 g/200 ml
30 g/300 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni podani.

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepouzivejte zakalené roztoky.



8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pied mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

59/643/15-C

| 13.  CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni prijato.



