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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
Külső csomagolás (doboz): Liofilizátum 50 ml-es II. típusú üvegben
1.  
A GYÓGYSZER NEVE
Atenativ 50 NE/ml por és oldószer oldatos infúzióhoz vagy injekcióhoz 
Human antithrombin.
2.  
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

1. 
Antithrombin III (human)

500 NE

3. 
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Nátrium-klorid, albumin (human), N-acetil-triptofán, kaprilsav 
Injekcióhoz való víz
4.  
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Por és oldószer oldatos infúzióhoz vagy injekcióhoz
1 × 500 NE antithrombin por, SD-kezelve és pasztőrizálva (5ml-es II. típusú üveg)

1 × 10 ml injekcióhoz való víz (10 ml-es I. típusú üveg)

5.  
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Intravénás infúzióhoz
6. 
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7. 
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
A port 10 ml injekciós vízben kell feloldani.

A feloldott készítményt 12 órán belül fel kell használni.
8.  
LEJÁRATI IDŐ
Felhasználható:
9.  
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Hűtőszekrényben (2°C–8°C) tárolandó.
A fénytől való védelem érdekében az injekciós üvegeket tartsa dobozában.

A lejárati időn belül egy hónapig tárolható 25°C alatt, ebben az időszakban újra lehűteni tilos és az egy hónap lejárta után tilos felhasználni.

10. 
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
11.   
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Octapharma AB. 

Lars Forssells gata23,

SE-11275 Stockholm

Svédország

12.    
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
OGYI-T-1565/01
OGYI-T-1565/02

13.    
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:
14.    
A GYÓGYSZER RENDELHETŐSÉGE 
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.   
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
Intravénás infúzióhoz
16.    
BRAILLE-ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
A módosított 2001/83/EK irányelv 56a cikke szerint a Braille-írás nem alkalmazandó. Az öngyógyszerelés általában nem javallott. Ez vonatkozik a vakokra és gyengénlátókra is, mivel a készítményt infúzióban kell beadni úgy, hogy közvetlenül minden infúzió előtt a beteg laboratóriumi vizsgálatát el kell végezni. Ezért az Atenativ-ot kizárólag egészségügyi szakember adhatja be.
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC: 
SN: 
NN: 

A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Közvetlen csomagolás (Címke) : Liofilizátum 50 ml-es II. típusú üvegben

1. 
A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Atenativ 50 NE/ml por és oldószer oldatos infúzióhoz vagy injekcióhoz 

Human antithrombin

Intravénás infúzió

2. 
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK 
Intravénás infúzióhoz
3.  
LEJÁRATI IDŐ
Felhasználható:
4.    
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:

5.    
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA 
6.   
EGYÉB INFORMÁCIÓK
Hűtőszekrényben (2°C–8°C) tárolandó.
Octapharma

A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Közvetlen csomagolás (Címke) : Oldószer/hígítószer 10 ml-es I. típusú üvegben

1. 
A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Injekcióhoz való víz 

10 ml

2. 
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK 
3.  
LEJÁRATI IDŐ
Felhasználható:
4.    
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:

5.    
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA 
6.   
EGYÉB INFORMÁCIÓK
Octapharma

Ph.Eur.

A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Külső csomagolás (doboz) : Liofilizátum 50 ml-es II. típusú üvegben

1.  
A GYÓGYSZER NEVE
Atenativ 50 NE/ml por és oldószer oldatos infúzióhoz vagy injekcióhoz
Human antithrombin.

2.  
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

1. 
Antithrombin III (human)

1000 NE

3. 
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Nátrium-klorid, albumin (human), N-acetil-triptofán, kaprilsav 

Injekcióhoz való víz

4.  
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Por és oldószer oldatos infúzióhoz vagy injekcióhoz

1 × 1000 NE antithrombin por, SD-kezelve és pasztőrizálva (50 ml-es II. típusú üveg)

1 × 20 ml injekcióhoz való víz (20 ml-es I. típusú üveg)

5.  
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Intravénás infúzióhoz.

6. 
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7. 
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
A port 20 ml injekcióhoz való vízben kell feloldani.

A feloldott készítményt 12 órán belül fel kell használni..
8.  
LEJÁRATI IDŐ
Felhasználható:
9.  
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Hűtőszekrényben (2°C–8°C) tárolandó.

A fénytől való védelem érdekében az injekciós üveg a külső dobozban tárolandó. 

A lejárati időn belül egy hónapig tárolható 25°C alatt, ebben az időszakban újra lehűteni tilos és az egy hónap lejárta után tilos felhasználni.

10. 
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
11.   
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Octapharma AB
SE-11275 Stockholm
Svédország
12.    
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
OGYI-T-1565/01

OGYI-T-1565/02

13.    
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:

14.    
A GYÓGYSZER RENDELHETŐSÉGE
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.   
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
Intravénás infúzióhoz
16.    
BRAILLE-ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
A módosított 2001/83/EK irányelv 56a cikke szerint a Braille-írás nem alkalmazandó. Az öngyógyszerelés általában nem javallott. Ez vonatkozik a vakokra és gyengénlátókra is, mivel a készítményt infúzióban kell beadni úgy, hogy közvetlenül minden infúzió előtt a beteg laboratóriumi vizsgálatát el kell végezni. Ezért az Atenativ-ot kizárólag egészségügyi szakember adhatja be.
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC: 
SN: 
NN: 
A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Közvetlen csomagolás (Címke) : Liofilizátum 50 ml-es II. típusú üvegben

1. 
A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Atenativ 50 NE/ml por és oldószer oldatos infúzióhoz vagy injekcióhoz 

Human antithrombin

Intravénás infúzió

2. 
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK 
Intravénás infúzióhoz

3.  
LEJÁRATI IDŐ
Felhasználható:
4.    
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:

5.    
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA
6.   
EGYÉB INFORMÁCIÓK
Hűtőszekrényben (2°C–8°C) tárolandó.

Octapharma

A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Közvetlen csomagolás (Címke) : Oldószer/hígítószer 20 ml-es I. típusú üvegben

1. 
A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Injekcióhoz való víz 

20 ml

2. 
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK 
3.  
LEJÁRATI IDŐ
Felhasználható:
4.    
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:

5.    
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA
6.   
EGYÉB INFORMÁCIÓK
Octapharma

Ph.Eur.
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