UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka obsahujici injekéni lahvi¢ku s praSkem, piredplnéna injekéni stiikacka s
rozpoustédlem a piisluSenstvi.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fanhdi 100 IU/ml prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok
Factor VIII coagulationis humanus, factor von Willebrand humanus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injek¢ni lahvicka obsahuje:

Factor VIII coagulationis humanus 1000 TU
Factor VIII coagulationis humanus 1500 IU
von Willebrand factor 1200 IU
von Willebrand factor 1800 TU
(celkovy protein <90 mg)
(celkovy protein <135 mg)

100 IU faktoru VIII/ml rekonstituovaného piipravku jak je uvedeno v piibalové informaci.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Injekeni lahvicka:
Arginin, lidsky albumin, histidin

Predplnéna injekeni stiikacka s rozpoustédlem:
voda na injekci 10 ml
voda na injekci 15 ml

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Préasek a rozpousteédlo pro injekéni roztok
Injekeni lahvicka, pfedplnénd injekéni stiikacka s rozpoustédlem a prislusenstvi.

1000 IU FVIII/10 ml
1500 TU FVIII/15 ml

Dodané prislusenstvi obsahuje:
- adaptér lahvicky
- filtr
- aplikacni set
- 2 tampony s alkoholem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI
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Intravendzni podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chraiite pied mrazem.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parets del Vall¢s
08150 Barcelona - Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg.¢.: 16/055/97-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Fanhdi\2019 11 CZ-Change of name\2020 20 RFI\Labelling 100_annot CZ.doc 2



16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni prijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek lahvi¢ky

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fanhdi 100 IU/ml préasek pro injekéni roztok
Factor VIII coagulationis humanus, factor von Willebrand humanus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

FVIII 1000 IU
FVIII 1500 IU
vWF 1200 IU
vWF 1800 IU
(celkovy protein <90 mg)
(celkovy protein <135 mg)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Arginin, lidsky albumin, histidin

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prések pro injekcni roztok

1000 IU FVIII/10 ml
1500 TU FVIII/15 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Instituto Grifols, S.A.

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg.c.: 16/055/97-C

13. CiSLO SARZE

)¢
7%

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek piedplnéné injekéni stéika¢ky s vodou na injekei

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo
Voda na injekci

Intraven6zni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

CS.

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml
15 ml

6. JINE
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