UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Berinert 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni/infuzni roztok

Inhibitor C-1 esterasi humanus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Berinert 500 U obsahuje nasledujici 1écivou latku v jedné injekéni lahvicce:

Inhibitor C-1esterasi humanus 500 IU
Celkovy obsah bilkovin 65 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky v jedné injekéni lahvicce:
glycin, *chlorid sodny, *natrium-citrat

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni/infuzni roztok
Krabicka obsahuje:

1 injekéni lahvicku s praskem (500 IU)

1 injekéni lahvicku s 10 ml vody pro injekei

| prepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Aplikacni souprava (vnitini krabicka):

1 injekéni stiikacku 10 ml k jednordzovému pouziti
1 venepunk¢ni set

2 tampony s alkoholem

1 nesterilni naplast

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

*Pred pouzitim si prectéte piibalovou 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
Doba pouzitelnosti rekonstituovaného 1é¢ivého pripravku je uvedena v pribalové informaci.

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Chraiite pfed mrazem.
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Uchovavejte injek¢ni lahvicku ve vnéjSim obalu.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.¢.: 16/592/09-C

| 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Berinert 500 TU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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MINIMMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

(Oznaceni prasku )

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Berinert 500 IU

Prasek k intraven6znimu podani po rekonstituci.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

500 IU lidsky inhibitor C1-esterasy
(50 IU/ml rekonstituovany roztok)

6. JINE

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Némecko.
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MINIMMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

(Oznaceni rozpoustédla)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Water for injections
rozpoustédlo pro parenteralni pouziti

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE

Chrante pfed mrazem.
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UDAJE UVADENE NA APLIKACNI SOUPRAVE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aplikac¢ni souprava

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA
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CISLO SARZE

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

NAVOD K POUZITI

INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
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