AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4465/2012/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

IMMUNINE 600 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila

Factor IX de coagulare uman

CUTIE

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCALA A MEDICAMENTULUI

IMMUNINE 600 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila

Factor IX de coagulare uman

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 flacon cu pulbere pentru solutie injectabila contine: 600 UI factor IX de coagulare uman. 1 ml solutie
contine aproximativ 120 UI factor IX de coagulare uman, dupa reconstituirea cu 5 ml apa pentru preparate

injectabile.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti:
Pulbere: Clorura de sodiu, citrat de sodiu dihidrat

Solvent: apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solute injectabild sau perfuzabila
1 flacon Immunine 600 UI

1 flacon a 5 ml apa pentru preparate injectabile

1 ac pentru transfer

1 ac pentru aerare

1 ac pentru filtrare

1 ac de unica folosinta

1 seringa de unica folosinta (5 ml)

1 set de transfer

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intravenoasa..
De unici folosinta.




6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ATENTIONARI) SPECIALA(E), DACA ESTE CAZUL

Se injecteza intravenos lent (max. 2ml/min)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se folosi imediat solutia reconstituitd (daca nu este posibil, in decurs de 3 ore).

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

A se pastra flaconul cu pulbere In cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Medicamentul poate fi pastrat la temperatura camerei de pana la 25°C pe o perioadd de maxim 3 luni.
Scos din frigider la:

Starsitul celor 3 luni de pastrare la temperatura camerei de pana la 25°C:

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

A se elimina reziduurile conform reglementarilor in vigoare.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNEREPE PIATA

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67, A-1221 Viena, Austria

‘ 12. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

4465/2012/01

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PR.



‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar}
SN: {numar}
NN: { numar}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4465/2012/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

IMMUNINE 600 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabili/perfuzabila
Factor IX de coagulare uman

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

IMMUNINE 600 UI pulbere pentru solutie injectabila /perfuzabila
Factor IX de coagulare uman

‘ 2. DECARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 flacon cu pulbere pentru solutie injectabila contine: 600 UI factor IX de coagulare uman. 1 ml solutie
contine aproximativ 120 UI factor IX de coagulare uman, dupa reconstituirea cu 5 ml apa pentru preparate
injectabile.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorura de sodiu, citrat de sodiu dihidrat

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie injectabila /perfuzabila
600 UI

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intravenoasa
De unica folosinta.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.



7. ALTA(E) ATENTIONARE(ATENTIONARI) SPECIALA(E), DACA ESTE CAZUL

Se injecteza intravenos lent (max. 2ml/min)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se folosi imediat solutia reconstituitd (daca nu este posibil, in decurs de 3 ore).

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra flaconul cu pulbere incutie, pentru a fi protejat de lumina.
Medicamentul poate fi pastrat la temperaturi camerei (pana la 25°C), pentru o perioada 3 luni.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

A se elimina reziduurile conform reglementarilor in vigoare.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNEREPE PIATA

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67, A-1221 Viena, Austria

12. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

4465/2012/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala — PR..

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[Eticheta documentatiei: Immunine 600 UI
SERIE:
EXP: ]



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4465/2012/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

IMMUNINE 600 Ul, pulbere si solvent pentru solutie injectabili/perfuzabila
Factor IX de coagulare uman

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA SOLVENT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Apa pentru preparate injectabile

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

5 ml

6. ALTE INFORMATII

Logo Baxalta




