INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

{RODZAJ OPAKOWANIA Pudelko z Octaplex}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Octaplex, 500 (1000) j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
Zespot protrombiny ludzkiej

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancjami czynnymi sa:

Nazwa substancji czynnej Zawartos¢ Zawartos¢ w ml

w fiolce sporzadzonego roztworu
Ludzki IT czynnik krzepnigcia krwi 280 — 760 (560 — 1520) j.m. 14 — 38 j.m./ml
Ludzki VII czynnik krzepnigcia Krwi 180 — 480 (360 — 960) j.m. 9-24jm./ml
Ludzki IX czynnik krzepnigcia krwi 500 (1000) j.m. 25 j.m./ml
Ludzki X czynnik krzepnigcia krwi 360 — 600 (720 — 1200) j.m. 18 -30 j.m./ml
Biatko C 260 — 620 (520 — 1240) j.m. 13 -31j.m./ml
Biatko S 240 — 640 (480 — 1280) j.m. 12 - 32 j.m./ml

Biatko catkowite: 260 — 820 (520 — 1640) mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Proszek: heparyna, trisodu cytrynian dwuwodny
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu infuzji

Opakowanie zawiera:

e 1 fiolkg z proszkiem do sporzadzania roztworu do infuzji (500 (1000) j.m. czynnika 1X)
e 1 fiolkg z rozpuszczalnikiem (20 (40) ml wody do wstrzykiwan)

e 1 zestaw do transferu Nextaro®.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podawania dozylnego po rekonstytucji w zatagczonym rozpuszczalniku.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Tylko do podawania pojedynczej dawki.
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.
Nie uzywac roztwordw metnych lub zawierajacych czastki state.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Octapharma (IP) SPRL
Allée de 1a Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12767 (22730)

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podnia informacji brajlem.



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

{Oznakowanie fiolki z proszkiem}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Octaplex, 500 (1000) j.m., proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Zespot protrombiny ludzkiej

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna fiolka zawiera;

Czynnik I 280 — 760 (560-1520) j.m.
Czynnik VII 180 — 480 (360-960) j.m.
Czynnik 1X 500 (1000) j.m.
Czynnik X 360 — 600 (720-1200) j.m.
Biatko C 260 — 620 (520-1240) j.m.
Biatko S 240 — 640 (480-1280) j.m.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: heparyna, trisodu cytrynian dwuwodny

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuz;ji

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania dozylnego po rekonstytucji.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Tylko do podawania pojedynczej dawki.
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.
Nie uzywac roztworéw metnych lub zawierajacych czastki state.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazacd.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Belgia

[12. NUMERPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12767 (22730)

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podnia informacji brajlem.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

{Oznakowanie fiolki z rozpuszczalnikiem}

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Woda do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Rozpuszczalnik do rekonstytucji Octaplex, 500 (1000) j.m., proszek do sporzadzania roztworu do
infuzji
20 (40) ml

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zuzy¢ cata zawartos$c¢.
Jatowa do czasu otwarcia

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

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podnia informacji brajlem.



