INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Karton zewnetrzny 50 ml i 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Human Albumin 200 g/l Takeda, roztwoér do infuzji

albumina ludzka

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Produkt zawiera 200 g/1 biatka (w tym co najmniej 95% albuminy) otrzymywanego z ludzkiego
0socza.

50 ml zawiera 10 g albuminy ludzkiej.

100 ml zawiera 20 g albuminy ludzkiej.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Sodu kaprylan: 16 mmol/l (2,7 g/l)

Sodu N-acetylotryptofanian: 16 mmol/l (4,3 g/l)
Sodu chlorek: g.s.

Woda do wstrzykiwan: do 1 |

Catkowita zawarto$¢ sodu: 100 — 130 mmol/I

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

50 mlx 1 kod EAN: 5909990019991
100 ml x 1 kod EAN: 5909990020041
50 ml x 70 kod EAN: 5909990020003
100 ml x 56 kod EAN: 5909990020058

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie uzywac, jezeli roztwor jest metny lub zawiera osad.
Zawarto$¢ musi by¢ zuzyta niezwlocznie po otwarciu opakowania.



Zawiera sod, dalsze informacje zawarte w ulotce dla pacjenta.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
ul. Prosta 68
00-838 Warszawa

((Logo Takeda))

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12596

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot:

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bgdacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

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



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Fiolka 50 ml i 100 mi

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Human Albumin 200 g/l Takeda, roztwoér do infuzji

albumina ludzka

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Produkt zawiera 200 g/l biatka (w tym co najmniej 95% albuminy) otrzymywanego z ludzkiego
0socza.

50 ml zawiera 10 g albuminy ludzkiej.

100 ml zawiera 20 g albuminy ludzkiej.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Sodu kaprylan: 16 mmol/l (2,7 g/l)

Sodu N-acetylotryptofanian: 16 mmol/l (4,3 g/l)
Sodu chlorek: g.s.

Woda do wstrzykiwan: do 1 |

Catkowita zawarto$¢ sodu: 100 — 130 mmol/I

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
50 ml
100 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ Si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

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

Zawarto$¢ musi by¢ Zuzyta niezwlocznie po otwarciu opakowania.
Nie uzywat, jezeli roztwor jest metny lub zawiera osad.



8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazacd.
Chroni¢ przed $wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES 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 12596

13. NUMER SERII

Lot:

14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




