UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

XEOMIN 50 jednotek nebo 100 jednotek nebo 200 jednotek
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Xeomin 50 jednotek prasek pro injekéni roztok

Xeomin 100 jednotek prasek pro injekcni roztok

Xeomin 200 jednotek prasek pro injekcni roztok

Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A (150 kD), bez komplexotvornych proteinti

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekeni lahvicka obsahuje Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A (150 kD), bez
komplexotvornych proteinti 50 jednotek.

Jedna injekeni lahvicka obsahuje Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A (150 kD), bez
komplexotvornych proteint 100 jednotek

Jedna injekeni lahvicka obsahuje Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A (150 kD), bez
komplexotvornych proteint 200 jednotek

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Lidsky albumin, sachar6za

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injek¢ni roztok

1 injek¢ni lahvicka

2 x 1 injekeni lahvicka

3 x 1 injekeni lahvicka

4 x 1 injekeni lahvicka (pouze XEOMIN 100 a 200 jednotek)
6 x 1 injekeni lahvicka

Ddale pro baleni vzorkii ,,Neprodejny vzorek*

Dale pro nemocnicni baleni ,,Klinické baleni*

Dale pro vicecetné baleni ,, Multipack*

5. ZPUSOBY A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni a intraglandularni podéni.
Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LEéIVY PRiIPRAVEK 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 pfi teploté do 25 °C.

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

Informace o likvidaci: pfectéte si piibalovou informaci.
Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do l€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt/Main
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Xeomin 50 jednotek prasek pro injekeni roztok: Reg.¢.: 63/137/14-C
Xeomin 100 jednotek prasek pro injekéni roztok: Reg.¢.: 63/138/14-C
Xeomin 200 jednotek prasek pro injekéni roztok: Reg.c.: 63/257/16-C

13. CiSLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékatsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni prijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

XEOMIN 50 jednotek nebo 100 jednotek nebo 200 jednotek
KRABICKA (1 injeké¢ni lahvicka v jednom baleni vloZeném do 2, 3, 4 ¢i 6-ti nasobnych
baleni)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Xeomin 50 jednotek prasek pro injekéni roztok
Xeomin 100 jednotek prasek pro injekcni roztok
Xeomin 200 jednotek prasek pro injekéni roztok
Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A 100 jednotek
Jedna injekeni lahvicka obsahuje Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A 100 jednotek.
Jedna injekeni lahvicka obsahuje Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A 200 jednotek

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Lidsky albumin, sachar6za

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni roztok
1 injek¢ni lahvicka

Dale pro jednotlivé baleni viozeném do vicecetného baleni
., Soucasti vicecetného baleni — samostatné neprodejné “

5. ZPUSOBY A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni a intraglandularni podani.
Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LEéIVY PRiIPRAVEK 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 pfi teploté do 25 °C.

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

Informace o likvidaci: prectéte si piibalovou informaci.
Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt/Main
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Xeomin 50 jednotek prasek pro injekéni roztok: Reg.¢.: 63/137/14-C
Xeomin 100 jednotek prasek pro injek¢ni roztok: Reg.¢.: 63/138/14-C
Xeomin 200 jednotek prasek pro injekéni roztok: Reg.¢.: 63/257/16-C

13.  CISLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku je vazan na l€karsky predpis.

|15.  NAVOD K POUZITI

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

XEOMIN 50 jednotek nebo 100 jednotek nebo 200 jednotek
STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Xeomin 50 jednotek prasek pro injekéni roztok

Xeomin 100 jednotek prasek pro injekcni roztok

Xeomin 200 jednotek prasek pro injekéni roztok

Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A (150 kD), bez komplexotvornych proteinti
i.m. a intragladularni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

|3.  POUZITELNOST

EXP:

|4. CiSLO SARZE

Lot:

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

50 jednotek
100 jednotek
200 jednotek

6. JINE




