UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA Gamunex

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Gamunex 100 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin (IVIg)

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 100 mg normalniho lidského imunoglobulinu (IVIg)
Maximalni obsah IgA: 84 mikrogramt/ml

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin, voda pro injekei.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

1 injekeni lahvicka
1 g/10 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

40 g/400 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni infuze - PRED POUZITIM SI PRECTETE 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

EXP
EXP (datum ukonceni 6mési¢niho obdobi pfi uchovavani pii teploté do 25 °C mimo chladnicku): .......

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Uchovavejte v krabicce.

Ptipravek muze byt jednorazoveé uchovavan po dobu az 6 mésici pii teploté do 25 °C. Potom musi byt
ptipravek pouzit nebo znicen. Napiste nové datum konce doby pouzitelnosti na vnéjsi obal. Néasledné
uchovavani v chladni¢ce neni mozné.

Chrante pfed mrazem.



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

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Stralle 22

60528 Frankfurt

Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.c.: 59/264/06-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - oditvodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA Gamunex
BALENI PRO NEMOCNICE

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Gamunex 100 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin (IVIg)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 100 mg norméalniho lidského imunoglobulinu (IVIg)
Maximalni obsah IgA: 84 mikrogramt/ml

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin, voda pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

1 injekeni lahvicka
1 g/10 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

40 g/400 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni infuze - PRED POUZITIM SI PRECTETE 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

EXP
EXP (datum ukonceni 6mési¢niho obdobi pii uchovavani pii teploté do 25 °C mimo chladnicku): .......

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Uchovavejte v krabicce.

Ptipravek muze byt jednorazoveé uchovavan po dobu az 6 mésicii pii teploté do 25 °C. Potom musi byt
pripravek pouzit nebo zni¢en. Napiste nové datum konce doby pouzitelnosti na vnéjsi obal. Nasledné
uchovavani v chladni¢ce neni mozné.



Chraite pied mrazem.

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

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Stralle 22

60528 Frankfurt

Némecko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢.: 59/264/06-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Baleni pro nemocnice - jen k pouziti v nemocnici.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK - 10 ml - Gamunex

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Gamunex 100 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin (IVIg)
Intraveno6zni infuze

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 g/10 ml

6. JINE

Grifols Deutschland GmbH, Némecko



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK - 50 (100/200/400) ml: Gamunex

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Gamunex 100 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin (IVIg)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 100 mg normalniho lidského imunoglobulinu (IVIg)
Maximadlni obsah IgA: 84 mikrogramti/ml

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
5 g/50 ml

10 g/100 ml
20 /200 ml
40 g/400 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni infuze - PRED POUZITIM SI PRECTETE 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

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem.

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




| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Stralle 22

60528 Frankfurt

Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.¢.: 59/264/06-C

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




