UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Sekundarni baleni (karton) pro ampulky o obsahu 1 ml a 2ml

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rhesonativ 625 IU/ml injekéni roztok
Lidsky anti-D imunoglobulin

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:

Immunoglobulinum humanum anti-D 625 IU (125 pg)
Obsah lidské bilkoviny 165 mg
z toho imunoglobulinu G nejméné 95 %

Iml ampulka obsahuje 625 UI (125 pg) imunoglobulinum humanum anti-D.
2ml ampulka obsahuje 1250 UI (250 pg) imunoglobulinum humanum anti-D.

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycin, chlorid sodny, natrium-acetat, polysorbat 80, voda pro injekci.
Viz informace v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 x 1 ampulka (625 IU v 1 ml)

1 x 1 ampulka (1250 IU ve 2 ml)
10 x 1 ampulka (1250 IU ve 2 ml)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskularni 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:
Obsah oteviené ampulky musi byt okamzité spotiebovan.



9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce Nezmrazujte.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted 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 chladnicky, nebude-li pouzit, musi byt po této dobé
odborné znehodnocen.

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

59/134/06-C

| 13. CISLO SARZE

¢.8.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se —odliivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
1 ml roztoku v ampulce (sklo tfidy I)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rhesonativ 625 IU/ml injekéni roztok
Lidsky anti-D imunoglobulin
Intramuskularni podani.

2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4.  CISLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

625U v 1 ml

6. JINE

59/134/06-C



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
2 ml roztoku v ampulce (sklo tiidy 1)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rhesonativ 625 [U/ml injekéni roztok
Lidsky anti-D imunoglobulin
Intramuskularni podani.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

¢.8.:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1250 IU ve 2 ml

6. JINE

59/134/06-C



