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Human fibrinogen (as Clottable Protein) 91 mg* /ml
Aprotinin (synthetic) 3000 KIU?/ml

25 3| (Excipient):
Polysorbate 80 0.6 —1.9 mg/ml

2 2: Thrombin i3 %

I

Human thrombin 500 1U3/ml
Calcium chloride dihydrate 40 pmol/ml
128 5% M4 42 sealerproteinia; (7 &+ 390 ) & 128 5% 2 18442 thrombin %
(ZF04F) > REFRAF2 42 10F L 2TF %2 R Fvo REHBR -
RET 1+ 2% 4% 10
J = 1 : Sealer protein
solution
Human fibrinogen (as
Clottable Protein) 45.5 mg 91 mg 182 mg 455 mg
Synthetic Aprotinin 1500 KIU 3000 KIU 6000 KIU 15000 KIU

t2 & 2 Thrombin solution

Human thrombin
Calcium chloride dihydrate 250 U 500 1U 1000 1U 2500 1U
20 pmol 40 pmol 80 pmol 200 pmol

TISSEEL % 7 & A v Rk b @it I keh A 875 1358 515 » K & 0.6-51U/ml -
AN B g 6.1

L % Protein 7 £ 3 96-125mg/ml

2 1EPU (European Pharmacopoeia Unit) 4p & ** 1800 KIU (Kallidogenase Inactivator Units)
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B B RINak ko 225 5% & 5585 (ATC Code) : B02BC ; e 3k AR & 3 0 f23) 8 /5% & 575
(ATC Code) : VO3AK -

AR A MG E AR S B 0 A d A gk e gy R (fibrinogen) = 5 s i 3 (fibrin) E 44
(monomer) 2 4 % F-v 327k (fibrinopeptides) ® #-4 & 3-v¢ & (fibrinogen)## 5 = % & 39 (fibrin) - 3 & 39
BB R R @&H - Xllla s F1F - 2 i 3§ 5 fF (thrombin) 2 4T 43 % e 422 (concerted
action) » @ ¢ XIMsEw F]F 4 = o XMMa s F|F 7 ;ﬁd i S AR R W

[t T EWEART o & F-d U5 pr(plasmin) iE_ig gk s 39 3 275 1 4~ (fibrinolytic activity) 3 4r > 2 4% 3 3o
AR A A o FUR R Rn B R E S T Fr ISR R G0 K fRIT o AM 5 F & A Fv (aprotinin) iF i Fisk e
Fov A fRA] > UIE SR Ry EHIE S AR o

TP Hfor o BFHF &Y T w Ak 03] (animal model) k R A o ML R & ko
1Z oo & 0 TISSEEL 887w § ok o

511 12 &% & (% bovine aprotinin & synthetic aprotinin) & 7 2_ fiep # 5%

Ao mREE s ERRECSPECER Y 2 RARRY B IRYFTRES SRR ¢
140 =2 4% 22 R e & ¢ Y (expanded polytetrafluoroethylene, ePFTE) # {8 54k (& ~ ™ st2 s #% /s % 4
iR IR S L o8 3L zi? (AV shunt)) 2 s & £ & o X3 F R RBHE 297 % > 14 & focdp ik
(primary endpoint) s 4 % &4 3¢ (protamine) » & 1 5 fF 27 A AT HEEE B Fl ) A 200 o
FRFE LR L AL 0 7 Hfi o fETS v AE A AL P RIES A R Bk N R

& o & 41 & (Eligible bleedings)z- a;& FRRIN SR f{j(clampmg)é e 0 I0 25904 4 el n ~ X
Bb e B et B A e PR B A S B o

Mot & ot h(F s Aot A0 M E T b5 ¥ M b T L) 0 B TISSEEL »t st
P B iR 4R 42 (p<0.0001; likelihood ratio chi-square test; 2.5% one sided; [ITT]) -

MEAM ALMN P P AT LS

TISSEEL Y

% @ & #7 (Intent to Treat analysis) 44/70 (62.9%) 22/70 (31.4%)

TISSEEL b phit ~ T f73k3h ~ S en~ @R e 5 FE Y Chfphdsk iR H - i+ 4 E 1
Frpe s A &0 w317 LREFT O CREIE ¢ A S BRGE R E  RTER o ok Y B R
EEE SR S B AR S fr“»g 12 TISSEEL & $4pe i & (8 - o+ 2 FURHBAEL)ISRBL i
PHEIE AP ES AP L > AL R P I FEE G T o

% FHRE B OT5% R E MG 0 S s dp L P o TISSEEL(S § 4 4 s e h B A &)
Aok 2 g (B - a2 ERAs I L

S5A4p ke P RFTLFEE
TISSEEL Fibrin sealant
CEL ERERI -2 ) (8- Fmd 2 5 h3)
BB 4o Ry P 127/144(88.2%) 129/144(89.6%)
R A 108/123(87.8%) 122/135(90.4%)

FPERAABERTH LI T A LGT RS AR O ALY (R fefl R
frd Aot ) ehsL s L35 -

512 % - ¥ & & Tissucol Duo Quick 2 # »x% 2>+ F#

(UED S ATO6 g 4 SRR GRARBET § okl § 5 R R« A RAGRR LR Y S ¥
"’Fﬁi‘{ﬁ‘f‘vﬁﬁ* },T,L;S.ﬁf,-ﬁﬁ_ % i@ ar;;j;ﬁ,—, Zér'““’q%“P\ﬁﬁ-&i/r%“ (339 &) L? 2{5—‘(483& y &
FE UL F L) S e A (L14) M G AR (BIL A ) 2 e ok (41340 214 1) .

I & & 2.2 Tissucol Duo Quick z_ & 4 ¥ £ 3 & 4 & #Z 7.2 Factor XIll 7 £ % 0.6-5.0 IU/ml @ Tissucol
Duo Quick z_ Factor X1l 7 £ & 10-50 IU/ml -
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TISSEEL & 3t if v &G & * o Ut F M4RA o F > X @ A g P hFEF & FET o
AP EBRHREEFI L  NEFERF LY

BP0 HEAE P A BB R0 F AP R LR S G0 5 3 (fibrinolysis) 2 < 1F
(phagocytosis) -

53 TRA X 2LEH

ANHP TR B > 2 FLE - S AREEAREIHTERE* ) 2 05% BHE(HN
Fr o 2P MRk A G R BY S esk) o 424 TISSEEL A& ~ LA 2 P4 - Rpld
AT F A LR gz TRk & >y

ERE f Gt - BB PRy TISSEEL 24 B4 o 4 ¥ 4§ stk 7 it
% % (Mutagenicity)s 4 - TISSEEL & 802 # =+ 54| & 1 »c% L4 % (positive) e« & J-v i3 %
(sealer protein solution) 748 ¢t (in vitro)mf =< 2. 7% i » & A MR B0 WA iz spqE P o BT R G chle 7 4p
FLE e @ A1 o AT B iiman pimis o ] S/D (Solvent/Detergent)i# #l F chiz v f 5 RS
420 & TISSEEL * % ¥ a4 -

6. FEHoiEmp P
6.1 B3R

= i»— ! Sealer protein ;3 /% :
A 3@ v F=v (Human albumin)
Jvefs (L-Histidine)
# & % (Niacinamide)
= -k & & ¥ a4 (sodium citrate dihydrate)
% B L 4] % e e fin 47 80 [polysorbate 80 (Tween 80)]
;L 5+ % -k (water for injections)
= {»= : Thrombin 3 % :
A %g e v (Human albumin)
# i* 4 (sodium chloride)
;L &* -k (water for injections)

6.2 #AFIE

0 AR BB fE R T EF PR s (Blhet b F M RR) A RS AR - AR

* o

g

7 6.6 FIBPB R s F R ABER B B ESRRE .
6.3 HHuPHn

A E o

6.4 RERLFNLIEA
ﬁﬁ;é-}%@ﬁﬁ]ﬁfeﬁﬁ(* 20°C A M) R F AT Lo
;%—T;j,"‘é;—f"]gy & %}iﬁ i l,(_»@—'é'b—,lcﬁ@ o

JRk ez R R T (BB 25°C)F it AW HE BB F ¢ Ep T2 R DT RY o FfEN
6B iR AR T2 R R G TR

FEmiE e B o G AT & 4 R RA S SRR -
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) o

b

FAST 244 %2 & £p 7

- 1m| . 2m| 5m| Sealer protem,puzi 1m| . 2m| 5m| Thrombin;‘/g s FE R AL
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FEL )
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|| Gebrauchsfertiger Fibrinkleher nach dem Auftauen. Schneile Verfestigung.
Lasungen fir einen Gewebekleber. Die Losungen sind tiefgelroren
1 Kammer enthdlt: 1 = Kompanente | - Kieberprotein-Ldsung (1 mi)
Wirkstoffe: Fibrinagen vom Menschen {als clottierbares Pratein) 81 mg/mi.
synthetischies Aprotinin 3.000 KIE/mi

1 chamber cantains: 1 = Component 1 - sealer proteln salution (1 mi)
Active substances: Human fibrinogen (as clottable protein) 81 mg/mi
synthetic aprotinin 3000 KIU/mi

Cther ingredients: Human albumin, L-histidine, niacinamide, polysorbate 80,
sodium citrate dihydrate and Water for Injections.

Sonstige Bestandteile: Humanalbumin, L-Histidin, Nicotinamid, Polysorbat 80, 1 chamber contains: !
Natriumcitrat-Dihydrat und Wasser fur Injeklionszwecke 2 = Camponent 2 - thrombin |
1 Kammer enthélt: 2 = Kompenente 2 - Thrombin-Lésung (1 mi) salution (1 mi) 1
Wirkstoffe: Thrombin vom Menschen 500 | E./ml, Calciumchiorid-Dihydrat 40 pmol/m! Active substances: Human l
| Sonstige Bestandteile: Humanalbumin, Natriumchiorid und Wasser hir Thrombin 500 IU/ml, calcium I
Injektionszwecke chloride dihydrate 40 ymol/mi |
Zum Auftragen auf die Wunde. Nicht zur intravasalen Injektion! Packungsbeilage Other ingredients. |
! —|bnachlan Human albumin, sadium chloride G B, /Lot 1l
A ittel fr Kinder ur lich and Water for Injections. i A |
Tielgekihit (s 20 “C) ohne Unierbrechung der Kihikette bis zur Applikation For eplesional use verwence "l §
und transportieren, In der O } i ., um den Do not inject intravascularly! bis/EXP:
Inhalt vor Licht 2u schitzen. o - Ecw pad;a%n leaflet before use. —
Rezept- und apothekenpflichti arge staatlich frei ben eep out e sight and reach
Das aufgetaute Produkt lmml?alb \mng 72 Stunden vcgrsv%endcn Nach dem Auftauen of children e TISSEEL Baxter
nicht wieder kuhlen oder einfrieren Store and fransport frozen
(at s -20°C) without interruption Ch-B./LotL ]
Ready-to-use fibrin sealant after thawing. Rapid solidificatian. until application. Store in the h.-B. § 0
Solutions for sealant. The solutions are frozen. ariginal package in order verw. bis/
10 protect from light EXP: T — ‘
| Subjectto medical Al K
| mrmumkl'.hpor Ilmrvglum“A 020 Wi Use the thg:rcd so;mons within | =
| Baxter Medical Products GmbH, A-1 fien 72 hours not refreeze | TISSEEL axter
© Hersteller/Manulacturer: or refrigerate after thawing.
‘ | chog/Lotd ]

| Baxter AG, A-1221 Wien/Vienna, Osterreich/Austria
ZNt. 200071 verw, bis/ [l
e LT L 2 x

\ 2 e i
TI ss E EI_ . Losungen fiir einen Gewebekleber : 'I X 4 m I
Solutions for sealant
Baxter
| Gebrauchsfertiger Fibrinkleber nach dem Auftauen. Schnelie Verlestiqung. | chamber contains: 1 = Component 1 - sealer prateln solution (2 ml)
| Lasungen fur einen Gewebekleber. Die Losungen sind tiefgefroren Active substances: Human fibrinogen (as clottable protein) 81 mg/mi,
1 Kammer enthdit: 1 = Kempanente 1 - Kieherprotein-LBsung (2 mi) synthetic aprotinin 3000 KIU/ml |
Wirkstoffe: Fibrinogen vom Menschen (als clottierbares Protein) 91 mg/mi Othet ingredients: Human albumin, L-histidine, niacinamide, polysorbate 80
synthetisches Aprotinin 3.000 KIE/m| sodium citrate dihydrate and Water for Injections
Sonstige Bestandteile: Humanalbumin, L-Histidin, Nicotinamid, Polysarbat 80, 1 chamber contalns:
Natriumcitrat-Dihydrat und Wasser flr Injektionszwecke 2 = Companent 2 - thrombin
Kammer enthit: 2 = Kompanente 2 - Thrombin-Lésung (2 ml) solution (2 mi)
Wirkstoffe: Thrombin vom Menschen 500 | E /ml, Calciumehlorid-Dihydrat 40 ymol/ml Active substances: Human
Sonstige Bestandteile: Humanalbumin, Natriumehlorid und Wasser fur Thrombin 500 IU/mi, calcium
Injektianszwecke chiaride dihydrate 40 pmol/ml |
Zum Auftragen auf die Wunde. Nicht zur ir Injektion! P Other ingredients: It
| beachten Human albumin, sodum chloride o .. /Lot i |
Arzneimittel for Kinder unzu%r\ghch aufbewahren and Water for Injections Et o H
Tielgekuhit (< -20 °C) ohne Unterbrechung der Kihikette bis zur Applikation For epilesional use verwenab ' ]
aufbewahren und transpartieren, In der Originalverpackung aufbewahren, um den Da not inject intravascularty! bis/EXP:
Lrtmall :or Licht zu schuu'cn & ‘ Read pad‘;'ago leaflet before use ——— — —
ezept- und apothekenpfiichtig. Charge staatlich freigegeben. Keep out of the sight and reach
Das aufgetaute Produkt mnc:hgaih von 72 Stunden verwenden Nach dem Auftauen of children, ¢ TISSEEL Baxter |
nicht wieder kihlen oder einfrieren. Store and transport frozen I
(at  -20°C) without interruption { ] |
Ready-o-use hrin sealant after thawing, Rapid solldification. unti application. Store in the Ch.-B./Lot
Solutions for sealant. The solutions are frozen original package in order to verw. bis/
' protect from light EXP: - 1 |
-— Subject to medical prescription. | R
Pharmazeutischer Unternehmer: Use the thawed solutions within |
Baxter Medical Products GmbH, A-1020 Wien 72 hours. Do not refreeze TISSEEL Baxter
Hersteller/Manutacturer: . or refrigerate after thawing.
Baxter AG, A-1221 Wien/Vienna, Osterreich/Austria ChB./Lot] |
Z Nr. 200071 verw. bis/
Wecosa (LRI il il :
| O O .\ -

X

| | i(
.. . |
TISSEE . Lisungen fiir einen Gewebekleber = 'I X In ml
Solutions for sealant
Baxter ‘
|
|___| Gebrauchsfertiger Flbrinkleber nach dem Auftauen. Schnelle Verfestigung. 1 chamber contains: 1 = Companent | - sealer protein salution (5 mi) |
| ILésungen fir einen Gewebekleber. Die Losungen sind tiefgefroren Active substances: Human fibrinogen (as clottable pratein) 91 mg/mi,
1 Kammer enthilt: 1 = Kompanente 1 - Kieberproteln-Lisung (5 ml) synthetic aprotinin 3000 KIU/mi
Wirkstoffe: Fibrinogen vom Menschen (als clottierbares Protein) 81 mg/mi ringredients: Human albumin, Lhistidine niatinamide, polysorbate 80, 1
synthetisches Aprotinin 3 000 KIE/ml sodium citrate dihydrate and Water for Injections. |
Sonstige Bestandteile: Humanalbumin, L-Histidin, Nicotinamid, Polysorbat 80, 1 chamber contains: |
Natriumcitrat-Dihydrat und Wasser flr Injektionszwecke 2 = Component 2 - thrambin |
1 Kammer lmhl‘: 2 = Kampanente 2 - Thrombin-Lésung (5 mi) solution (5 mi) 1
Wirkstofie: Thrombin vom Menschen 500 | E fmi, Calciumchiorid-Dihydrat 40 pmolim! Active substances. Human |
Sonstige Bestandteile: Humanalbumin, Natriumchlorid und Wasser fur Thrombin 500 IU/mi, calcium
Injektionszwecke chioride dihydrate 40 pmol/m
Zum Auftragen auf die Wunde. Nicht 2ur Injektion! Packungs g ring
- beachten. Human albumin, sodium chioride  Ch .8 “_ot:[ ]
Arzneimitiel far Kinder unzugdnglich aufbewahren and Water for Injections. e bar
| Tiefgekahit (s 20 °C) ohne Unterbrechung der Kihikette bis zur Applikation For epilesional use verwendt i ]
und tr 1. In der Ong kung Y, um den Do nat inject intravascularly! bis/EXP:
| Inhalt vor Licht 2u scmu{?nh i i Egadpau;?gc ieaihim b:idam use. I
Rezept- und apothekenpflichtig. Charge staatlich freigegeben. ep out of ihe sight and reach
| Das auf 4 Produkt mnml?alb ver??? Stunden verwenden. Nach dem Auftauen of children. \ TISSEEL Baxter R —
3 - nicht wieder kuhlen oder einfrieren Store and fransport frozen | |
->< ﬁl\ irfﬁ$ (at £ -20°C) without interruption | Ch.-B./LoH] 1 |
* Ready-lo-use fibrin sealant after thawing. Rapid salidification. until application. Store inthe | -B./Lo |
Solutions for sealant. The solutions are frozen original package in order | verw. bis/ l
fo protect from fight [ Bxp T [ el
! Subject fo medical prescription. | K
Pharmazeutischer Unternehmer: Use the thawed solutions within |
Baxter Medical Products GmbH, A-1020 Wien 72 hours. Do not refreeze TISSEEL Baxter
Hersteller/Manulacturer: or refrigerate after thawing.
Baxter AG, A-1221 Wien/Vienna. Osterreich/Austria ch.-B./Lotd |

ZNr. 2:00071 _ verw. bis/
S 111 11T = x
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Das aufgetaute Produkt innerhalb von 72 Stunden verwenden.

Aufgetaut am |

Nach dem Auftauen nicht wieder kihlen oder einfrieren.

Lésungen fiir einen Gewebekleber
Solutions for sealant

Thawed on
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00035412645322

Baxter AG,

Exp. datz / (RE=HARR:

Lot / #tt4%:

Do not refreeze or refrigerate after thawing.

A-1221 Wien/NVienna,
Osterreich/Austria

Use the thawed solutions within 72 hou

(date),

M (time).

Hersteller/Manufacturer:

Baxter

Losungen fiir einen Gewebekleber
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Das aufgetaute Produkt innerhalb von 72 Stunden verwend,

Aufgetaut am §

Ndch dem Auftauen nicht wieder kuhlen oder einfrieren.

Use the thawed solutions within 72 hours.
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Hersteller/Manufacturer:
Baxter AG,

A-1221 Wien/Vienna,
Osterreich/Austria
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Baxter AG,

Lot/ #E4R:
Exo. date / {RE

A-1221 Wien/Vienna,
Osterreich/Austria
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Hersteller/Manufactur
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