UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU

Vnéjsi obal (kartonovy) pro:

6 ml, 10 ml, 12 ml nebo 20 ml roztoku v lahvic¢ce o obsahu 20 ml - velikost baleni 1, 10 nebo 20.
24 ml nebo 48 ml roztoku v lahvi¢ce o obsahu 50 ml - velikost baleni 1, 10 nebo 20.

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Gammanorm 165 mg/ml injekéni roztok
Immunoglobulinum humanum normale (SClg/IMIg)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
Immunoglobulinum humanum normale 165 mg

Maximalni obsah IgA: 82,5 ng/ml.

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin, voda pro injekci, chlorid sodny, natrium-acetat, polysorbat 80. Pied pouzitim si piectéte
piibalovou informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni roztok

1 x 6 ml (1 g) injek¢ni lahvicka
10 x 6 ml (1 g) injekeni lahvicka
20 x 6 ml (1 g) injekeni lahvicka

1 x 10 ml (1,65 g) injekéni lahvicka
10 x 10 ml (1,65 g) injek¢ni lahvicka
20 x 10 ml (1,65 g) injekeni lahvicka

1 x 12 ml (2 g) injekeni lahvicka
10 x 12 ml (2 g) injekeni lahvicka
20 x 12 ml (2 g) injekeni lahvicka

1 x 20 ml (3,3 g) injekeni lahvicka
10 x 20 ml (3,3 g) injekeni lahvicka
20 x 20 ml (3,3 g) injekéni lahvicka

1 x 24 ml (4 g) injekeéni lahvicka
10 x 24 ml (4 g) injekeni lahvicka
20 x 24 ml (4 g) injekeni lahvicka

1 x 48 ml (8 g) injekeéni lahvicka

10 x 48 ml (8 g) injekeni lahvicka
20 x 48 ml (8 g) injekeni lahvicka
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5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
K subkutannimu nebo intramuskularnimu podani (SC/IM).
Nesmi se podavat intraven6zne.

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

Ptipravek se musi spotiebovat ihned po prvnim otevieni.
Pouzitelné do

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéee, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Béhem doby pouzitelnosti, mize byt piipravek uchovavan po dobu 1 mésice pfi teploté do 25°C, aniz
by byl béhem této doby znovu uloZen do chladnic¢ky, nebude-li pouzit, musi byt po této dobé odborné
znehodnocen.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgie

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 59/487/05-C

| 13. CISLO SARZE
C. sarze
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.
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| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Gammanorm

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Vnitini obal (Stitek):

6 ml, 10 ml, 12 ml nebo 20 ml roztoku v lahvic¢ce o obsahu 20 ml (sklo tiidy I)
24 ml nebo 48 ml roztoku v lahvicce o obsahu 50 ml (sklo tiidy I)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Gammanorm 165 mg/ml injekéni roztok
Immunoglobulinum humanum normale (SCIg/IMIg)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Immunoglobulinum humanum normale 165 mg

IgA: 82,5 pg/ml.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin, voda pro injekci, chlorid sodny, natrium-acetat, polysorbat 80.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

6 ml (1 g) injekeni roztok

nebo: 10 ml (1,65 g) injekéni roztok
nebo: 12 ml (2 g) injekéni roztok
nebo: 20 ml (3,3 g) injekéni roztok
nebo: 24 ml (4 g) injekéni roztok
nebo: 48 ml (8 g) injekéni roztok

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
IM/SC podani

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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Octapharma (IP) SPRL

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 59/487/05-C

| 13.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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