INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fibryga, 2 g, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Fibrynogen ludzki

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 butelka: 2 g fibrynogenu ludzkiego
Roztwor uzyskany po rekonstytucji zawiera okoto 20 mg/ml fibrynogenu ludzkiego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: Argininy chlorowodorek, glicyna, sodu chlorek, sodu cytrynian dwuwodny.
Rozpuszczalnik: Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji.

Niniejsze opakowanie zawiera:

1 butelke z 2 g fibrynogenu ludzkiego

1 fiolke z rozpuszczalnikiem (100 ml wody do wstrzykiwan)
1 urzadzenie do rekonstytucji

Numer GTIN:

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podania dozylnego po rekonstytucji.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac!
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Lek stosowany 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.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (BUTELKA Z PROSZKIEM)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fibryga, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
Fibrynogen ludzki

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 butelka: 2 g fibrynogenu ludzkiego
Roztwor uzyskany po rekonstytucji zawiera okoto 20 mg/ml fibrynogenu ludzkiego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: Argininy chlorowodorek, glicyna, sodu chlorek, sodu cytrynian dwuwodny

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podania dozylnego po rekonstytucji przy uzyciu zatagczonego rozpuszczalnika (100 ml wody do
wstrzykiwan).

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac!
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgia

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.

NUMER SERII

Nr serii:

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Lek stosowany w lecznictwie zamknigtym.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (BUTELKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Woda do wstrzykiwan

100 ml

Rozpuszczalnik do rekonstytucji produktu Fibryga, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuz;ji

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Rozpuszczalnik do rekonstytucji produktu Fibryga, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji
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 przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zuzy¢ calg zawartosc.
Zawarto$¢ jatowa do momentu otwarcia.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgia

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.

NUMER SERII

Nr serii:

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Lek stosowany w lecznictwie zamknigtym.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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