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[bookmark: _GoBack]A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Címkeszöveg (A port tartalmazó üveg)


1.	A GYÓGYSZER NEVE

OctaplasLG 45-75 mg/ml por oldatos infúzióhoz

humán plazmafehérjék


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

9‑14 g humán plazmafehérje.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Nátrium-dihidrogén-foszfát-dihidrát, citromsav-monohidrát, foszforsav, glicin


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Por oldatos infúzióhoz.
9‑14 g humán plazmafehérje üvegben.


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

Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
[bookmark: _Hlk82076751]Intravénás alkalmazásra.


6.	KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

A feloldott OctaplasLG felhasználás előtt legfeljebb 8 óráig tartható el szobahőmérsékleten (max. 25 °C).


8.	LEJÁRATI IDŐ

[bookmark: _Hlk82076828]EXP


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

[bookmark: _Hlk82076841]Legfeljebb +25 °C-on tárolandó.
Nem fagyasztható.
Fénytől védve tárolandó.


10.	KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

[bookmark: _Hlk82076986]Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a gyógyszerekre vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani.


11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

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


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-20223/09		1×300 ml A vércsoport		I-es típusú injekciós üveg + oldószer
									tasakban + áttöltőkészlet + alkoholos törlő
OGYI-T-20223/10		1×300 ml B vércsoport 		I-es típusú injekciós üveg + oldószer
									tasakban + áttöltőkészlet + alkoholos törlő
OGYI-T-20223/11		1×300 ml AB vércsoport		I-es típusú injekciós üveg + oldószer
									tasakban + áttöltőkészlet + alkoholos törlő
OGYI-T-20223/12		1×300 ml 0 vércsoport		I-es típusú injekciós üveg + oldószer
									tasakban + áttöltőkészlet + alkoholos törlő


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

[bookmark: _Hlk82076992]Lot


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

[bookmark: _Hlk82076998]Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer. (I)


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK



16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Braille-írás feltüntetése alól felmentve.




A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 

Címkeszöveg (Oldószeres tasak) - Az EU csökkentett harmonizált címkézési szöveg
Cluster 3 (BG/CZ/HR/IE/HU/MT/UK(NI))


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Injekcióhoz való víz.
Oldószer az OctaplasLG por oldatos infúzióhoz feloldásához.


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

190 ml
250 ml, töltőtérfogat: 190 ml.


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

i.v.


6.	KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI


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


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot:
MAN:


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK


17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD


18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA



A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Külső doboz


1.	A GYÓGYSZER NEVE

OctaplasLG 45-70 mg/ml por és oldószer oldatos infúzióhoz
humán plazmafehérjék


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

A por üvegének tartalma: 9‑14 g humán plazmafehérje
Az elkészített oldat 45‑70 mg/ml humán plazmafehérjét tartalmaz.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Por üvege: nátrium-dihidrogén-foszfát-dihidrát, citromsav-monohidrát, foszforsav, glicin
Oldószeres tasak: infúzióhoz való víz


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Por és oldószer oldatos infúzióhoz
9‑14 g humán plazmafehérje

A csomag tartalma:
1 üveg (üveg), 9‑14 g humán plazmafehérjét tartalmazó por
1 tasak oldószerrel (190 ml, infúzióhoz való víz)
1 áttöltőkészlet
2 alkoholos törlő


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

Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
Intravénás alkalmazásra.


6.	KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

[bookmark: _Hlk85195839]A feloldott OctaplasLG felhasználás előtt legfeljebb 8 óráig tartható el szobahőmérsékleten (max. 25 °C).


8.	LEJÁRATI IDŐ

EXP:


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb +25 °C-on tárolandó.
Nem fagyasztható
Fénytől védve 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

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


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-20223/09		1×300 ml A vércsoport		I-es típusú injekciós üveg + oldószer
									tasakban + áttöltőkészlet + alkoholos törlő
OGYI-T-20223/10		1×300 ml B vércsoport 		I-es típusú injekciós üveg + oldószer
									tasakban + áttöltőkészlet + alkoholos törlő
OGYI-T-20223/11		1×300 ml AB vércsoport		I-es típusú injekciós üveg + oldószer
									tasakban + áttöltőkészlet + alkoholos törlő
OGYI-T-20223/12		1×300 ml 0 vércsoport		I-es típusú injekciós üveg + oldószer
									tasakban + áttöltőkészlet + alkoholos törlő


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot:


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer. (I)


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Braille-írás feltüntetése alól felmentve.


17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.


18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

PC:
SN:
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