UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Lahev (lahev s praskem)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Octaplas LG 45-70 mg/ml prasek pro infuzni roztok
lidské plazmatické proteiny

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

9-14 g lidskych plazmatickych proteint.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové, koncentrovana kyselina
fosforecna, glycin

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prések pro infuzni roztok.
9-14 g lidskych plazmatickych proteinid ve sklenéné lahvi.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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 UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Rekonstituovany ptipravek Octaplas LG mtize byt pfed pouzitim uchovavan az 8 hodin pfi pokojové
teploté (max. 25 °C).

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Chrarite pted mrazem.
Chrarite pied svétlem.

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

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

75/602/21-C

| 13.  CiSLO SARZE

¢.s.

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oditvodnéni prijato.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Stitek (vak s rozpoustédlem)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Voda pro injekci
Rozpoustédlo pro rekonstituci piipravku Octaplas LG prasek pro infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Rozpoustedlo pro rekonstituci piipravku Octaplas LG prasek pro infuzni roztok
190 ml
250 ml naplnéno na 190 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intravendzni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

MAN:
EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI 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
1070 Brussels
Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

75/602/21-C

13. CiSLO SARZE

Lot:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni prijato.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Octaplas LG 45-70 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

lidské plazmatické proteiny

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Lahev s praskem obsahuje: 9-14 g lidskych plazmatickych proteint
Rekonstituovany roztok obsahuje: 45-70 mg/ml lidskych plazmatickych proteind

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Lahev s praskem: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho, monohydrat kyseliny citronove,
koncentrovana kyselina fosforecna, glycin
Vak s rozpoustédlem: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prések a rozpousteédlo pro infuzni roztok
9-14 g lidskych plazmatickych proteinti

Toto baleni obsahuje:

1 sklenéna lahev s praskem obsahujicim 9-14 g lidskych plazmatickych proteinii
1 vak s rozpoustédlem (190 ml vody pro injekci)

1 pfenosova souprava

2 alkoholové tampony

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Rekonstituovany ptipravek Octaplas LG mutize byt pted pouzitim uchovavan az 8 hodin pfi pokojové
teploté (max. 25 °C).

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovaveijte pii teploté nad 25 °C.
Chranite pted mrazem.



Chrante pied svétlem.

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

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

75/602/21-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



