UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

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

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Immunoglobulinum humanum normale (SCIg)..............cooiviiiiiiinnn.e 165 mg/ml
(Cistota nejméné 95 % IgQG)

Jedna injekéni lahviéka obsahuje: immunoglobulinum humanum normale 1

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Maltosa
Polysorbat 80
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekeéni roztok

1x6ml




5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni 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

Maximalni obsah IgA: 300 pg/ml

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pted mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Béhem doby pouzitelnosti mize byt piipravek uchovavan bez chlazeni pii pokojové teploté
(neuchovévejte pfi teploté nad 25 °C) po dobu az 9 mésicli; nepouzity piipravek musi byt po uplynuti
této doby zlikvidovan.

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
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

59/298/17-C

13. CiSLO SARZE

Lot




14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Cutaquig

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK (6 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Cutaquig 165 mg/ml injekéni roztok
Immunoglobulinum humanum normale (SCIg)
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6ml=1g

6. JINE




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK (10, 12, 20, 24, 48 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
IgG =95 %

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Maltosa
Polysorbat 80
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

10ml=1,65¢g
2ml=2g¢g
20ml=33¢g
24ml=4g¢g
48ml=8g

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

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

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

59/298/17-C

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




