UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (5 ml, 10 ml, 20 m, 50 ml) JEDNOTLIVE BALENI)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Xembify 200 mg/ml roztok pro subkutanni injekci
Immunoglobulinum humanum normale (SCIg)

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Immunoglobulinum humanum normale 200 mg
IeG > 98 %

IgA < 160 mikrogrami

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin (E 640), polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro subkutanni injekci
1 injek¢ni lahvicka

1 g/5ml

2 g/10 ml
4 /20 ml
10 g/50 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k subkutannimu podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[Zafizeni proti neopravnéné manipulaci na kazdé krabicce]
Nepouzivejte, pokud je tésnéni kolem vicka poskozené nebo chybi.
Nepodavejte intravaskularng.



8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Ptipravek Xembify 1ze uchovavat pfi
teplotach neptesahujicich 25 °C po dobu az 6 mésicti kdykoli pred datem exspirace. V den, kdy je
ptipravek vyjmut z chladnicky, napiste na misto vyhrazené pro ,,Datum likvidace* bud’ datum
odpovidajici 6 mésicim od téhoz dne, nebo datum pouzitelnosti vytisténé na krabicce, podle toho, co
nastane diive.

DATUM LIKVIDACE: [misto pro datum]
Pokud je pfipravek uchovavan pti pokojové teploté, nevracejte jej do chladnicky. Pripravek pouzijte
do ,,.Datum likvidace* nebo jej zlikvidujte. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl

ptipravek chranén pred svétlem.

Po otevieni injekéni lahvicky roztok ihned pouzijte.

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

Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona

Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢€.: 59/253/20-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazéan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Xembify 1 g
Xembify 2 g
Xembify 4 g
Xembify 10 g

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (10 x 5 ml, 10 x 10 ml, 10 x 50 ml, 20 x 10 ml, 20 x 20 ml) (MULTIPACK)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Xembify 200 mg/ml roztok pro subkutanni injekci
Immunoglobulinum humanum normale (SCIg)

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Immunoglobulinum humanum normale 200 mg
IgG >98 %

IgA < 160 mikrogramt

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin (E 640), polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro subkutanni injekci

10 injek¢nich lahvicek

10 x (1 injekeni lahvicka s 1 g/5 ml)
10 x (1 injekeni lahvicka s 2 g/10 ml)
10 x (1 injekeni lahvicka s 10 g/50 ml)

20 injekcénich lahvicek
20 x (1 injekéni lahvicka s 2 g/10 ml)
20 x (1 injekeni lahvicka s 4 g/20 ml)

1 g/5ml

2 g/10 ml
4 /20 ml
10 g/50 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k subkutannimu podani
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI



| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[Zatizeni proti neopravnéné manipulaci na kazdé krabicce]
Nepouzivejte, pokud je té€snéni kolem vicka poskozené nebo chybi.
Nepodavejte intravaskularng.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Ptipravek Xembify 1ze uchovavat pii
teplotach neptesahujicich 25 °C po dobu az 6 mésicti kdykoli pred datem exspirace. V den, kdy je
ptipravek vyjmut z chladnicky, napiste na misto vyhrazené pro ,,Datum likvidace* bud’ datum
odpovidajici 6 mésicim od téhoz dne, nebo datum pouzitelnosti vytisténé na krabicce, podle toho, co
nastane dfive.

DATUM LIKVIDACE: [misto pro datum]
Pokud je ptipravek uchovavan pti pokojové teplote, nevracejte jej do chladnicky. Ptipravek pouzijte
do ,,.Datum likvidace* nebo jej zlikvidujte. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl

ptipravek chranén pted svétlem.

Po otevieni injekéni lahvicky roztok ihned pouZijte.

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

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona

Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 59/253/20-C

13. CISLO SARZE

Lot



14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

10 x (Xembify 1 g)
10 x (Xembify 2 g)
10 x (Xembify 10 g)
20 x (Xembify 2 g)
20 x (Xembify 4 g)

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY (20 ml a 50 ml)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Xembify 200 mg/ml roztok pro subkutanni injekci
Immunoglobulinum humanum normale (SCIg)

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Immunoglobulinum humanum normale 200 mg
IeG > 98 %

IgA < 160 mikrogrami

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin (E 640), polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

4 ¢/20 ml
10 g/50 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k subkutannimu podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chratite pted mrazem. Uchovévejte injek¢ni lahvicku
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po otevieni inje¢ni lahvi¢ky roztok ihned pouzijte.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona

Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. €.: 59/253/20-C

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 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




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK INJEKCNi LAHVICKY (5 ml a 10 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Xembify 200 mg/ml roztok pro subkutanni injekci
Immunoglobulinum humanum normale (SCIg)
Pouze k subkutannimu 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

1 g/5ml
2 g/10 ml

6. JINE

Reg. ¢.: 59/253/20-C



