UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

GAMMAGARD S/D 5 g (10 g) prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg) 5 g (10 g) GAMMAGARD S/D se
rekonstituuje v pfiloZené vode pro injekci na 5% (50 mg/ml) roztok nebo na 10% (100 mg/ml) roztok
proteinu, z né¢hoz minimalné 90% je IgG.

Maximalni obsah IgA: 3 ng/ml v 5% roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: roztok lidského albuminu, chlorid sodny, monohydrat glukézy, glycin
Rozpoustédlo: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Jedna injek¢ni lahvicka s 5 g prasku, jedna injekéni lahvicka s 96 ml vody pro injekcei, jedno sterilni
pfevodni zafizeni, jeden sterilni infuzni set s filtrem.

Jedna injekeni lahvicka s 10 g prasku, jedna injekéni lahvicka se 192 ml vody pro injekei, jedno sterilni
prevodni zafizeni, jeden sterilni infuzni set s filtrem.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si preététe pribalovou informaci.
Intraven6zni podani.

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 pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chrdnén pied svétlem.

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

Nepouzitelné lécivo vrat'te do 1€kéarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg.¢.: 75/152/00-C

13. CIiSLO SARZE

C. Sarze:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky 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:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJ. LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

GAMMAGARD S/D 5 g (10 g) prasek pro infuzni roztok

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg)

2. ZPUSOB PODANI

Intravendzni podani

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
5g(l0g)
6. JINE

GAMMAGARD S/D se rekonstituuje v prilozené vode pro injekci na 5% (50 mg/ml) roztok nebo na 10%
(100 mg/ml) roztok proteinu, z néhoz minimaln¢ 90% je IgG.

Maximalni obsah IgA: 3 pg/ml v 5% roztoku



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJ. LAHVICKA S ROZPOUSTEDLEM

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

Rozpoustédlo k rekonstituci prasku.

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4. CISLO SARZE

|5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
96 ml (192 ml)

6.  JINE

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied mrazem, mohlo by dojit k prasknuti injekéni lahvicky.



