AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5827/2013/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Alburex 200 g/l solutie perfuzabila
Albumina umana

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Alburex 200 g/l solutie perfuzabila
Albumina umana

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Alburex 200 g/l este o solutie care contine proteina totala 200 g/l din care cel putin 96% din
proteina este albumina umana.

Un flacon de 50 ml contine albumina umana 10 g.
Un flacon de 100 ml contine albumina umana 20 g.

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

N-acetil-triptofanat de sodiu, caprilat de sodiu, clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Solutie perfuzabila

10 g/50 ml
20 g/100 ml

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Doar pentru administrare intravenoasa.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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

Anu se lasa la vederea si indeména copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP: {LL/AAAA}
Dupa ce flaconul a fost deschis, continutul trebuie utilizat imediat.

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se congela.
A se pastra flaconul cu solutie perfuzabila Th ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

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

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

5827/2013/01-ambalaj cu 1 x 50 mi
5827/2013/02-ambalaj cu 1 x 100 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie;

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A nu se utiliza solutii care sunt tulburi sau care prezinta depuneri.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5827/2013/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Alburex 200 g/l solutie perfuzabila
Albumina umana

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
Eticheta de flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Alburex 200 g/l solutie perfuzabila
Albumina umana

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Alburex 200 g/l este o solutie care contine proteina totala 200 g/l din care cel putin 96% din proteina
este albumina umana.

Un flacon de 50 ml contine albumina umana 10 g.
Un flacon de 100 ml contine albumina umana 20 g.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

N-acetil-triptofanat de sodiu, caprilat de sodiu, clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila

10 g/50 ml
20 g/100 ml

‘ S. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Doar pentru administrare intravenoasa.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

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

Anu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.



| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP: {LL/IAAAA}
Dupa ce flaconul a fost deschis, continutul trebuie utilizat imediat.

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se congela.
A se pastra flaconul cu solutie perfuzabila in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

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

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Germania

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

5827/2013/01-ambalaj cu 1 x 50 mi
5827/2013/02-ambalaj cu 1 x 100 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A nu se utiliza solutii care sunt tulburi sau care prezinta depuneri.



