7

A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

{doboz}

1.
A GYÓGYSZER NEVE

Berinin P 600 NE por és oldószer oldatos injekcióhoz vagy infúzióhoz

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag: 600 NE humán alvadási IX. faktor injekciós üvegenként.

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Por: glicin, humán antitrombin III, kalcium-klorid-dihidrát, heparin-nátrium, nátrium-klorid, nátrium‑citrát‑dihidrát, HCl vagy NaOH (kis mennyiségben a pH beállítására)
Oldószer: injekcióhoz való víz

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

A doboz tartalma

1 db port tartalmazó injekciós üveg

1 db oldószert tartalmazó injekciós üveg


1 db szűrővel ellátott áttöltő eszköz 20/20 
Elkészítéshez és beadáshoz szükséges készlet (egy belső dobozban)
- 1 db 5 ml-es egyszerhasználatos fecskendő

- 1 db vénapunkcióra szolgáló készlet

- 2 db alkoholos törlő

- 1 db nem steril tapasz

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

Intravénás alkalmazásra.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb +2 - +25 (C-on tárolandó. Nem fagyasztható!

A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a helyi előírások szerint kell végrehajtani.
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76.

35041 Marburg

Németország
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-4361/01
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (SZ).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Az elkészített oldatot azonnal fel kell használni. Amennyiben az oldat nem kerül azonnali felhasználásra, szobahőmérsékleten legfeljebb 8 órán át tárolható.
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Berinin P
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC:

SN:

KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 

(beadásra szolgáló szerelék csomagolása)

Doboz

1.
A GYÓGYSZER NEVE

Beadásra szolgáló szerelék

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

{Nem alkalmazható}
3. SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

{Nem alkalmazható}
4. GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

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

{Nem alkalmazható.}
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

{Nem alkalmazható.}
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

EXP 
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

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

{Nem alkalmazható}
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

{Nem alkalmazható.}
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot 
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

{Nem alkalmazható.}
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

{Nem alkalmazható.}
A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

{Port tartalmazó injekciós üveg}

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

Berinin P 600 por és oldószer oldatos injekcióhoz vagy infúzióhoz 
Hatóanyag: humán IX. alvadási faktor 

Iv. alkalmazásra
2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
3.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:
4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:
5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

600 NE
6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

Legfeljebb +2 - +25 (C-on tárolandó. Nem fagyasztható!

A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.

CSL Behring GmbH

35041 Marburg

Németország

A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

{Oldószert tartalmazó injekciós üveg}

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

Injekcióhoz való víz CSL Behring oldószer parenterális készítményekhez
2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

3.
LEJÁRATI IDŐ

Felh.:
4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:
5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

5 ml
6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

Nem fagyasztható!

CSL Behring GmbH

35041 Marburg

Németország

OGYÉI/5339/2020
2020. július 10.

