INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE KARTONOWE ANTITHROMBIN III NF Takeda,
500 j.m.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antithrombin III NF Takeda, 500 j.m.*
ludzka antytrombina III pochodzaca z osocza

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

*Jedna jednostka migdzynarodowa (j. m.) aktywnos$ci antytrombiny odpowiada ilosci
antytrombiny w 1 ml normalnego ludzkiego osocza

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu Antithrombin III NF Takeda zawiera 50 j.m. ludzkiej antytrombiny I1I
pochodzacej z osocza.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glukoza, sodu chlorek, sodu cytrynian dwuwodny,
tris (hydroksymetylo) aminometan, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
Kod: 5909990302413

1 fiolka z proszkiem po 500 j.m. antytrombiny III
1 fiolka z woda do wstrzykiwan po 10 ml

1 igla przenoszaca

1 igta z filtrem

1 igla odpowietrzajaca

1 igta jednorazowego uzytku

1 zestaw do infuzji

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podawac¢ natychmiast po sporzadzeniu roztworu w postaci powolnej (max 5 ml/min) infuz;ji
dozylne;.



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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

[11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68

00-838 Warszawa
((Logo Takeda))

Takeda jest zarejestrowanym znakiem towarowym Takeda Pharmaceutical Company Limited.

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3024

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI




Do stosowania wylgcznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 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
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE KARTONOWE ANTITHROMBIN III NF Takeda,
1000 j.m.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antithrombin III NF Takeda, 1000 j.m.*
ludzka antytrombina III pochodzaca z osocza

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

*Jedna jednostka migdzynarodowa (j. m.) aktywno$ci antytrombiny odpowiada ilosci
antytrombiny w 1 ml normalnego ludzkiego osocza

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ)

1 ml roztworu Antithrombin III NF Takeda zawiera 50 j.m. ludzkiej antytrombiny I1I
pochodzacej z osocza.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glukoza, sodu chlorek, sodu cytrynian dwuwodny,
tris (hydroksymetylo) aminometan, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
Kod: 5909990302512

1 fiolka z proszkiem po 1000 j.m. antytrombiny III
1 fiolka z woda do wstrzykiwan po 20 ml

1 igla przenoszaca

1 igta z filtrem

1 igla odpowietrzajaca

1 igta jednorazowego uzytku

1 zestaw do infuzji

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podawac¢ natychmiast po sporzadzeniu roztworu w postaci powolnej (max 5 ml/min) infuz;ji
dozylne;.



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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

[11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68

00-838 Warszawa
((Logo Takeda))

Takeda jest zarejestrowanym znakiem towarowym Takeda Pharmaceutical Company Limited.

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3025

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI




Do stosowania wylgcznie w lecznictwie zamknigtym- Lz.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 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
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE Z PROSZKIEM ANTITHROMBIN III NF Takeda, 500 j.m.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antithrombin III NF Takeda, 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
infuzji
ludzka antytrombina III pochodzaca z osocza

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu Antithrombin III NF Takeda zawiera 50 j.m. ludzkiej antytrombiny III
pochodzacej z osocza.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glukoza, sodu chlorek, sodu cytrynian dwuwodny, tris (hydroksymetylo) aminometan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
Do rozpuszczenia z 10 ml wody do wstrzykiwan.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podawa¢ natychmiast po sporzadzeniu roztworu w postaci powolnej (max 5 ml/min) infuzji
dozylnej.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:



‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WELASCIWE

‘ 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68
00-838 Warszawa

((Logo Takeda))

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3024

113. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Do stosowania wytacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE Z PROSZKIEM ANTITHROMBIN III NF Takeda, 1000 j.m.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antithrombin III NF Takeda, 1000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do infuz;ji
ludzka antytrombina III pochodzaca z osocza

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu Antithrombin III NF Takeda zawiera 50 j.m. ludzkiej antytrombiny III
pochodzacej z osocza.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glukoza, sodu chlorek, sodu cytrynian dwuwodny, tris (hydroksymetylo) aminometan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
Do rozpuszczenia z 20 ml wody do wstrzykiwan.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podawac natychmiast po sporzadzeniu roztworu w postaci powolnej (max 5 ml / min) infuz;ji
dozylnej.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:



‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WELASCIWE

‘ 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68
00-838 Warszawa

((Logo Takeda))

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3025

113. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Do stosowania wylacznie w lecznictwie zamknigtym- Lz.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANIA NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE Z ROZPUSZCZALNIKIEM, 10 ml

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Woda do wstrzykiwan

2.  SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

10 ml

6. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANIA NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE Z ROZPUSZCZALNIKIEM, 20 ml

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Woda do wstrzykiwan

2.  SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

20 ml

6. INNE
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