UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TISSEEL
Roztoky pro tkanové lepidlo

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

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

PRIMA systém:
1 komora obsahuje: Slozka 1 — Roztok lepiciho proteinu 1 ml [2 ml, 5 ml]

AST systém:

1 komora obsahuje: Slozka 1 — Roztok lepiciho proteinu 1 ml [2 ml, 5 ml]

Lécivé latky:

Fibrinogenum humanum (jako srazlivy protein) 91 mg/ml
Aprotininum  (syntetické) 3000 KI1U/ml

PRIMA systém: 1 komora obsahuje: Slozka 2 — Roztok thrombinu 1 ml [2 ml, 5 ml]

AST systém: 1 komora obsahuje: Slozka 2 — Roztok thrombinu 1 ml [2 ml, 5 ml]
Lécivé latky:

Thrombinum humanum 500 1U/ml
Calcii chloridum dihydricum 40 pmol/ml

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Slozka 1 — Roztok lepiciho proteinu
Dalsi slozky: Roztok lidského albuminu, histidin, nikotinamid, polysorbat 80, dihydrat natrium-citrat a
voda na injekci.

Slozka 2 — Roztok thrombinu
Dalsi slozky: Roztok lidského albuminu, chlorid sodny a voda na injekei.

4., LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztoky pro tkanové lepidlo

Obsah baleni PRIMA systém:

1 ml, 2ml nebo 5 ml roztoku lepiciho proteinu a 1 ml, 2 ml nebo 5 ml roztoku thrombinu
predplnénych ve dvoukomorové injekéni stiikacce (polypropylen), uzaviené krytem, balené do
dvou sacku a s prostifedkem sestavajicim se ze 2 spojovacich casti a 4 aplika¢nich kanyl.

Obsah baleni AST systém:
1 ml, 2 ml nebo 5 ml roztoku lepiciho proteinu a 1 ml, 2 ml nebo 5 ml roztoku thrombinu
predplnénych ve dvoukomorové injekéni stiikacee (polypropyleén), uzaviené krytem, balené do dvou
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sacka a s prostifedkem sestavajicim se ze 2 spojovacich ¢asti, 4 aplikacnich kanyl a jednoho dvojitého
pistu.

Velikost baleni 1
Roztoky jsou zmrazené.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tkanové lepidlo k pfimému pouziti po rozmrazeni.
Epilezionalni podani.

Rychlé tuhnuti.

Neaplikujte intravaskularng!

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou 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

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte zmrazené (pii < -20 °C) bez preruseni az do aplikace. Uchovavejte
v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

‘ 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/CISLA

87/791/09-C

| 13.  CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazéan na I€karsky predpis.

Strana 2 (celkem 7)



TISSEEL je uréen k pouziti pouze ve zdravotnickych zatizenich dostate¢né zkuSenymi 1ékafi a
chirurgy.

15. NAVOD K POUZITI

Rozmrazené roztoky pouzijte do 72 hodin.
Rozmrazeno dne: (datum), v ......... (Cas)

Po rozmrazeni znovu nezmrazujte a nevracejte do chladnicky.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

(Odlepovaci Stitek: TISSEEL
¢.S.:
Pouzitelné do: )
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM SACKU

STITEK NA SACEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TISSEEL
Roztoky pro tkanové lepidlo

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

PRIMA systém: jedna komora obsahuje:
1= Slozka 1 = Roztok lepiciho proteinu 1 mI[2 ml, 5 ml]

AST systém: jedna komora obsahuje:
1= Slozka 1 = Roztok lepiciho proteinu 1 ml [2 ml, 5 ml]

Lécivé latky: Fibrinogenum humanum (jako srazlivy protein) 91 mg/ml; aprotininum (syntetické)
3000 KI1U/ml.

PRIMA systém: jedna komora obsahuje:
2= Slozka 2 = Roztok thrombinu 1 ml [2 ml, 5 ml]

AST systém: jedna komora obsahuje:
2= SloZka 2 = Roztok thrombinu 1 ml [2 ml, 5 ml]

Lécivé latky: Thrombinum humanum 500 IU/ml; calcii chloridum dihydricum 40 pmol/ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

SloZka 1 — Roztok lepiciho proteinu
Dalsi slozky: Roztok lidského albuminu, histidin, nikotinamid, polysorbat 80, dihydrat natrium-citrat a
voda na injekci.

SloZka 2 — Roztok thrombinu
Dalsi slozky: Roztok lidského albuminu, chlorid sodny a voda na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztoky pro tkanové lepidlo

Velikost baleni 1
Roztoky jsou zmrazené

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tkanové lepidlo k pfimému pouziti po rozmrazeni.
Epilezionalni podani.

Rychlé tuhnuti.

Neaplikujte intravaskularné.

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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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 a prevazejte zmrazené (pii < -20 °C) bez piferuseni az do aplikace.
Uchovavejte v pivodnim obalu, 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

BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Cesk4 republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

87/791/09-C

| 13.  CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Rozmrazené roztoky pouzijte do 72 hodin.
Po rozmrazeni znovu nezmrazujte a nevracejte do chladnicky.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtiivodnéni pfijato.

Strana 5 (celkem 7)



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI STRIKACKY PRO PRIMA SYSTEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

TISSEEL

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CisLO SARZE

¢.8.:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2 ml [4 ml, 10 ml]

1
2

| 6. JINE

Logo Baxter
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK INJEKCNI STRIKACKY PRO AST SYSTEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI{

TISSEEL

| 2. zPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2 ml [4 ml, 10 ml]

1
2

6. JINE

Logo Baxter
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