| UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ALBUNORM 50 g/l infuzni roztok
albuminum humanum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Albunorm obsahuje 50 g/l celkové bilkoviny, z niZ alespoil 96% je lidsky albumin:

Inf. lahev o objemu 100 ml obsahuje 5 g lidského albuminu.
Inf. lahev o objemu 250 ml obsahuje 12,5 g lidského albuminu
Inf. lahev o objemu 500 ml obsahuje 25 g lidského albuminu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Racemicky acetyltryptofan, kyselina oktanova, chlorid sodny, voda pro
injekei

Dalsi informace si pfectéte v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
100 ml
250 ml
500 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.
Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLAéTNi pPOZORNENi, ZE LECIVY PRiPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny.

|8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Jakmile byla inf. lahev oteviena, obsah by mél byt pouzit okamzité.



9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovéavejte pfi teploté nad +25°C.
Uchovavejte lahev v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Nezmrazujte!

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

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma (IP) SPRL, Anderlecht, Belgie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

75/304/09-C

113.  CISLO SARZE

C.s.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého piipravku vazan na 1ékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




| UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ALBUNORM 50 g/l infuzni roztok
albuminum humanum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Albunorm obsahuje 50 g/l celkové bilkoviny, z niZ alespoil 96% je lidsky albumin:

Inf.lahev o objemu 100 ml obsahuje 5 g lidského albuminu.
Inf.lahev o objemu 250 ml obsahuje 12,5 g lidského albuminu
Inf.lahev o objemu 500 ml obsahuje 25 g lidského albuminu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Racemicky acetyltryptofan, kyselina oktanova, chlorid sodny, voda pro
injekei

Dalsi informace viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
1x 100 ml
10x 100 ml
1x 250 ml
10x 250 ml
1x500 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.
Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi 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

Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny.

|8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Jakmile byla inf. lahev oteviena, obsah by m¢l byt pouzit okamzit¢.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad +25°C.
Uchovéavejte lahev v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Nezmrazujte!

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 ROZHODNUT O REGISTRACI

Octapharma (IP) SPRL, Anderlecht, Belgie

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

75/304/09-C

| 13. CiSLO SARZE

C.s.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é€ivého piipravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odlivodnéni pfijato

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikétorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



