OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONOWE PUDELKO (1 g/20 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ig VENA

50 g/l

roztwor do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna do podania dozylnego

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

SKEAD
Substancja czynna:
1 ml roztworu zawiera 50 mg immunoglobuliny ludzkiej normalne;

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: maltoza, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
1 g w 20 ml; jedna fiolka

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

SPOSOB I DROGA PODANIA
Do podawania dozylnego
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig 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

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
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Termin waznosci odnosi si¢ do produktu przechowywanego w oryginalnym opakowaniu zgodnie z

zaleceniami.

9. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w lodéwce w oryginalnym opakowaniu. Nie zamrazac.

WEASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ}JZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Kedrion S.p.A.
Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Wiochy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12908

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. 0GOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek do stosowania wylacznie w lecznictwie zamknigtym

[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.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: 05909990049868
SN:
NN:

IgVena-LAB-PL-K23
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (1 g/20 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Ig VENA

50 g/l

roztwor do infuzji
Immunoglobulina ludzka normalna
Do podania dozylnego

2. SPOSOB PODAWANIA

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

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

1 gw20ml

6. INNE

IgVena-LAB-PL-K23
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONOWE PUDELKO (2,5 g/50 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ig VENA

50 g/l

roztwor do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna do podania dozylnego

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

SKEAD
Substancja czynna:
1 ml roztworu zawiera 50 mg immunoglobuliny ludzkiej normalne;

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: maltoza, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
2,5 g w 50 ml; jedna fiolka

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

SPOSOB I DROGA PODANIA
Do podawania dozylnego
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig 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

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

IgVena-LAB-PL-K23
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Termin waznosci odnosi si¢ do produktu przechowywanego w oryginalnym opakowaniu zgodnie z
zaleceniami.

9. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Fiolke przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu. Nie zamrazac.

Lek moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej, nie powyzej 25°C, przez maksymalnie 6
kolejnych miesiecy przed uzyciem, ale przed uptywem terminu waznosci. Po tym czasie lek nalezy
usunac.

W Zadnym przypadku nie mozna leku ponownie wstawi¢ do lodowki, jesli byt przechowywany w
temperaturze pokojowe;.

Zapis poczatkowej daty przechowywania w temperaturze pokojowej (T < 25°C):

[/

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Kedrion S.p.A.
Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Wiochy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12908

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. 0GOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek do stosowania wylacznie w lecznictwie zamknigtym

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

IgVena-LAB-PL-K23
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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: 05909990049851
SN:
NN:

IgVena-LAB-PL-K23
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BEZPOSREDNICH

FIOLKA (2,5 g/ 50 ml)

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Ig VENA

50 g/l

roztwor do infuzji
Immunoglobulina ludzka normalna
Do podania dozylnego

2. SPOSOB PODAWANIA

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

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
T<25°C. _/ /

4. NUMER SERII

Lot:

JEDNOSTEK

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

2,5 gw 50 ml

6. INNE

IgVena-LAB-PL-K23
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONOWE PUDELKO (5 g/100 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ig VENA

50 g/l

roztwor do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna do podania dozylnego

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

SKEAD
Substancja czynna:
1 ml roztworu zawiera 50 mg immunoglobuliny ludzkiej normalne;

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: maltoza, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
5 g w 100 ml; jedna fiolka

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

SPOSOB I DROGA PODANIA
Do podawania dozylnego
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig 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

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

IgVena-LAB-PL-K23
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Termin waznosci odnosi si¢ do produktu przechowywanego w oryginalnym opakowaniu zgodnie z
zaleceniami.

9. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Fiolke przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu. Nie zamrazac.

Lek moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej, nie powyzej 25°C, przez maksymalnie 6
kolejnych miesiecy przed uzyciem, ale przed uptywem terminu waznosci. Po tym czasie lek nalezy
usunac.

W Zadnym przypadku nie mozna leku ponownie wstawi¢ do lodowki, jesli byt przechowywany w
temperaturze pokojowe;.

Zapis poczatkowej daty przechowywania w temperaturze pokojowej (T < 25°C):

[/

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Kedrion S.p.A.
Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Wiochy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12908

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. 0GOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek do stosowania wylacznie w lecznictwie zamknigtym

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

IgVena-LAB-PL-K23
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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: 05909990049875
SN:
NN:

IgVena-LAB-PL-K23
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (5 g/100 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Ig VENA

50 g/l

roztwor do infuzji
Immunoglobulina ludzka normalna
Do podania dozylnego

2. SPOSOB PODAWANIA

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

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:
T<25°C. _/ /|

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

S5Sgw 100 ml

6. INNE

IgVena-LAB-PL-K23
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONOWE PUDELKO (10 g/200 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ig VENA

50 g/l

roztwor do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna do podania dozylnego

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

SKEAD
Substancja czynna:
1 ml roztworu zawiera 50 mg immunoglobuliny ludzkiej normalne;

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: maltoza, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
10 g w 200 ml; jedna fiolka

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

SPOSOB I DROGA PODANIA
Do podawania dozylnego
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig 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

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

IgVena-LAB-PL-K23
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Termin waznosci odnosi si¢ do produktu przechowywanego w oryginalnym opakowaniu zgodnie z
zaleceniami.

9. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Fiolke przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu Nie zamraza¢.

Lek moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej, nie powyzej 25°C, przez maksymalnie 6
kolejnych miesiecy przed uzyciem, ale przed uptywem terminu waznosci. Po tym czasie lek nalezy
usunac.

W Zadnym przypadku nie mozna leku ponownie wstawi¢ do lodowki, jesli byt przechowywany w
temperaturze pokojowe;.

Zapis poczatkowej daty przechowywania w temperaturze pokojowej (T < 25°C):

[/

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Kedrion S.p.A.
Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Wiochy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12908

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. 0GOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek do stosowania wylacznie w lecznictwie zamknigtym

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

IgVena-LAB-PL-K23
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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: 05909990049882
SN:
NN:

IgVena-LAB-PL-K23
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONOWE PUDELKO opakowanie zbiorcze zawierajace 2 lub 3 opakowania po jednej
fiolce (10 g/200 ml)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ig VENA

50 g/l

roztwor do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna do podania dozylnego

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

SKELAD
Substancja czynna:
1 ml roztworu zawiera 50 mg immunoglobuliny ludzkiej normalne;

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: maltoza, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 pojedyncze opakowania po jednej fiolce po 10 g/200 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 3 pojedyncze opakowania po jednej fiolce po 10 g/200 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

SPOSOB I DROGA PODANIA
Do podawania dozylnego
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig 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

IgVena-LAB-PL-K23
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Termin waznosci odnosi si¢ do produktu przechowywanego w oryginalnym opakowaniu zgodnie z
zaleceniami.

9. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Fiolke przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu Nie zamrazac.

Lek moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej, nie powyzej 25°C, przez maksymalnie 6
kolejnych miesiecy przed uzyciem, ale przed uptywem terminu waznosci. Po tym czasie lek nalezy
usunac.

W Zadnym przypadku nie mozna leku ponownie wstawi¢ do lodowki, jesli byt przechowywany w
temperaturze pokojowe;.

Zapis poczatkowej daty przechowywania w temperaturze pokojowej (T < 25°C):

[/

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Kedrion S.p.A.
Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Wiochy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12908

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek do stosowania wylacznie w lecznictwie zamknigtym
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[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 CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE KARTONOWE PUDELKO z opakowania zbiorczego (10 g/200 ml)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ig VENA

50 g/l

roztwor do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna do podania dozylnego

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

SKELAD
Substancja czynna:
1 ml roztworu zawiera 50 mg immunoglobuliny ludzkiej normalne;

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: maltoza, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
10 g w 200 ml w jednej fiolce
Element opakowania zbiorczego, nie do sprzedazy osobno.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

SPOSOB I DROGA PODANIA
Do podawania dozylnego
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig 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

IgVena-LAB-PL-K23
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8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Termin waznosci odnosi si¢ do produktu przechowywanego w oryginalnym opakowaniu zgodnie z
zaleceniami.

9. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Fiolke przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu Nie zamrazac.

Lek moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej, nie powyzej 25°C, przez maksymalnie 6
kolejnych miesiecy przed uzyciem, ale przed uptywem terminu waznosci. Po tym czasie lek nalezy
usunac.

W Zadnym przypadku nie mozna leku ponownie wstawi¢ do lodowki, jesli byt przechowywany w
temperaturze pokojowe;.

Zapis poczatkowej daty przechowywania w temperaturze pokojowej (T < 25°C):

[/

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Kedrion S.p.A.
Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Wiochy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12908

13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek do stosowania wylacznie w lecznictwie zamknigtym
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[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (10 g/ 200 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Ig VENA

50 g/l

roztwor do infuzji
Immunoglobulina ludzka normalna
Do podania dozylnego

2. SPOSOB PODAWANIA

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

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
T<25°C. _/ /

4. NUMER SERII

Lot:

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

10 g w 200 ml

6. INNE
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