INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

{Pudelko kartonowe}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Riastap,2 g
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Riastap zawiera 2 g fibrynogenu ludzkiego w kazdej fiolce.
Produkt po rekonstytucji zawiera okoto 2 g/100 ml (20 mg/ml) ludzkiego fibrynogenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki:
Albumina ludzka, sodu chlorek*, L-argininy chlorowodorek, sodu cytrynian *, sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zawiera:

Jedna fiolka zawierajaca 2 g fibrynogenu ludzkiego
Filtr: Filtr strzykawkowy Pall®

Naktuwacz dozujgcy: nakluwacz dozujacy Mini-Spike®

1 x fiolka 2 g + zestaw do rekonstytucji - numer GTIN:

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

*Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C. Nie zamrazac.
Fiolke przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburg

Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz .

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Jezeli produkt nie zostal podany natychmiast, okres jego przechowywania nie powinien przekraczac¢ 8
godzin w temperaturze pokojowej (maks. 25°C). Zrekonstytuowanego roztworu nie nalezy
przechowywac¢ w lodowce.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC {numer}
SN {numer}
NN {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

{FIOLKA}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I <DROGA> <DROGI> PODANIA

Riastap, 2 g
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne.
Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sie z ulotka dotaczong do opakowania.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERIT

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 g fibrynogenu ludzkiego

6. INNE

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C. Nie zamrazac.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Str. 76, 35041 Marburg, Niemcy
Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym.



