OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Gamunex 10%

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gamunex 10%

100 mg/ml

Roztwor do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna (1VV1g)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 mg immunoglobuliny ludzkiej normalnej (1V1g).
Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 84 mikrogramy/ml.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glicyna, woda do wstrzykiwania

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
1 fiolka

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do podawania dozylnego — NALEZY ZAPOZNAC SIE Z TRESCIA ULOTKI PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin waznosci (koniec 6-miesigcznego okresu, jesli produkt przechowywany byt poza lodowka,
w temperaturze ponizej 25°C): .....

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Produkt mozna przechowywac przez okres do 6 miesigcy w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C. Po
uptywie tego terminu, niewykorzystany produkt nalezy zniszczy¢. Nowy termin waznosci nalezy zapisa¢
na zewng¢trznym opakowaniu. Nie nalezy produktu ponownie schtadzac.

Nie zamrazac.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Stralle 22

60528 Frankfurt

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12750

|13.  NUMER SERII

Numer serii:

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC: 1 9/10 ml — kod: 5909990043842
59/50 ml — kod: 5909990043859
10 g/100 ml — kod: 5909990043866
20 g/200 ml — kod: 5909990043873
40 g/400 ml —kod: 5909991242169
SN: {numer}

NN:{numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Gamunex 10%, opakowanie szpitalne

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gamunex 10%

100 mg/ml

Roztwor do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna (1V1g)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 100 mg immunoglobuliny ludzkiej normalnej (IV1g).
Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 84 mikrogramy/ml.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glicyna, woda do wstrzykiwania

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
1 fiolka

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do podawania dozylnego - NALEZY ZAPOZNAC SIE Z TRESCIA ULOTKI PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7 INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin waznosci (koniec 6-miesigcznego okresu, jesli produkt przechowywany byt poza lodowka,
w temperaturze ponizej 25°C): .....

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Produkt mozna przechowywac przez okres do 6 miesigcy w temperaturze nieprzekraczajacej 25 °C. Po
uptywie tego terminu, niewykorzystany produkt nalezy zniszczy¢. Nowy termin waznosci nalezy zapisa¢
na zewng¢trznym opakowaniu. Nie nalezy produktu ponownie schtadzac.

Nie zamrazac.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Stralle 22

60528 Frankfurt

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12750

|13.  NUMER SERII

Numer serii:

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Opakowanie szpitalne, wytacznie do uzytku szpitalnego.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: 1 9/10 ml — kod: 5909990043842
5 g/50 ml — kod: 5909990043859
10 g/100 ml — kod: 5909990043866
20 9/200 ml — kod: 5909990043873
40 g/400 ml —kod: 5909991242169
SN: {numer}

NN:{numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
10 ml: Gamunex 10%

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Gamunex 10%

100 mg/ml

Roztwor do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna (1V1g)
Do podawania dozylnego

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4, NUMER SERII

Numer serii:

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

1g/10 mi

6. INNE

Grifols Deutschland GmbH, Niemcy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
50 (100/200/400) ml: Gamunex 10%

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gamunex 10%

100 mg/ml

Roztwor do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna (1VIg)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 100 mg immunoglobuliny ludzkiej normalnej (IV1g).
Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 84 mikrogramy/ml.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glicyna, woda do wstrzykiwania

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
5 /50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

40 g/400 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do podawania dozylnego — NALEZY ZAPOZNAC SIE Z TRESCIA ULOTKI PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamrazac.

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




11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Strafle 22

60528 Frankfurt

Niemcy

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.  NUMER SERII

Numer serii:

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



