UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka — jednotlivé baleni

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Rhophylac 300 mikrogramt/2 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Immunoglobulinum humanum anti-D 1500 IU (300 mikrogrami)/2 ml

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

lidsky albumin, glycin, chlorid sodny, voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Baleni obsahuje 1 pfedplnénou injekéni stiikacku (2 ml) a 1 injekeni jehlu.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni nebo intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chratite pted mrazem.

Uchovavejte injekeni stiikacku (v originalnim blistru) v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

(Piktogram o teploté¢ uchovavani)

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CSL Behring GmbH
D-35041 Marburg
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

59/587/07-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékaisky ptedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji Castice.
K jednorazovému pouziti (jedna injekcni sttikacka — jeden pacient).

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni prijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikdtorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka — jednotlivé baleni pro 5 x2 ml skupinové baleni

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Rhophylac 300 mikrogramt/2 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Immunoglobulinum humanum anti-D 1500 IU (300 mikrogramt)/2 ml

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

lidsky albumin, glycin, chlorid sodny, voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Soucast skupinového baleni 5 jednotlivych baleni (5x 2 ml). Neprodavejte samostatné.
Baleni obsahuje 1 pfedplnénou injekéni stitkacku (2 ml) a 1 injekéni jehlu.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni nebo intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chratite pted mrazem.

Uchovavejte injek¢ni stiikacku (v originalnim blistru) v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

(Piktogram o teploté uchovavani)

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CSL Behring GmbH
D-35041 Marburg
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

59/587/07-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékaisky ptedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji ¢éstice.
K jednorazovému pouziti (jedna injekcni sttikacka — jeden pacient).

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni prijato

|17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikdtorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka — skupinové baleni jednotlivych baleni (5 x 2 ml)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rhophylac 300 mikrogramt/2 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Immunoglobulinum humanum anti-D 1500 IU (300 mikrogrami)/2 ml

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

lidsky albumin, glycin, chlorid sodny, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

5x2ml

Toto skupinové baleni obsahuje 5 jednotlivych baleni s 1 pfedplnénou injekeni stiikackou (2 ml)
a 1 injekeni jehlou.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni nebo intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chratite pted mrazem.

Uchovavejte injek¢ni stiikacku (v origindlnim blistru) v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

(Piktogram o teploté uchovavani)

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CSL Behring GmbH
D-35041 Marburg
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

59/587/07-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékaisky ptedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji Castice.
K jednorazovému pouziti (jedna injekcni sttikacka — jeden pacient).

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni prijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikdtorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
Oznaceni injekéni stiikacky

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rhophylac 300
Immunoglobulinum humanum anti-D
L.v. nebo i.m. podani.

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Immunoglobulinum humanum anti-D 1500 IU (300 pg)/2 ml

6. JINE

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). (Piktogram o teploté uchovavani).
Chrarite pred mrazem.
CSL Behring GmbH, Marburg, Némecko

((Jeden nebo dva odlepovaci stitky s identickym textem, pro ucely dokumentace :))
<Rhophylac 300
LOT {0000000000} ((10 cislic))>



