UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - jednotlivé baleni obsahujici 1 nebo 12 piedpInénych injektori

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Injexate Autoinjektor 7,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 10 mg injek¢ni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 12,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 15 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 17,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 20 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 22,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 25 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 27,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 30 mg injek¢ni roztok v predplnéném injektoru
methotrexatum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden predplnény injektor s 0,15 ml roztoku obsahuje methotrexatum 7,5 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,20 ml roztoku obsahuje methotrexatum 10 mg.
Jeden ptedplnény injektor s 0,25 ml roztoku obsahuje methotrexatum 12,5 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,30 ml roztoku obsahuje methotrexatum 15 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,35 ml roztoku obsahuje methotrexatum 17,5 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,40 ml roztoku obsahuje methotrexatum 20 mg.
Jeden ptedplnény injektor s 0,45 ml roztoku obsahuje methotrexatum 22,5 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,50 ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,55 ml roztoku obsahuje methotrexatum 27,5 mg.
Jeden ptedplnény injektor s 0,60 ml roztoku obsahuje methotrexatum 30 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, hydroxid sodny, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéném injektoru

0,15ml=7,5mg

0,20 ml =10 mg
0,25 ml = 12,5 mg
0,30 ml =15 mg
0,35 ml=17,5 mg
0,40 ml =20 mg
0,45 ml =22,5 mg
0,50 ml =25 mg
0,55 ml =27,5 mg
0,60 ml =30 mg

Jeden ptedplnény injektor
12 predplnénych injektort



5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jen k subkutannimu podani.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou 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

Pouze k jednordzovému pouziti.
Cytotoxicky ptipravek. S injektorem nesmi manipulovat t€hotné Zeny.

Aplikujte pouze jednou tydné.

V(€) eeerrennen. (uved’te cely ndzev dne v tydnu, kdy se ma pripravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte predplnény injektor v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

CYTOTOXICKY PRIPRAVEK.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, Varsava

Polsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Injexate Autoinjektor 7,5 mg: 29/426/21-C
Injexate Autoinjektor 10 mg: 29/427/21-C
Injexate Autoinjektor 12,5 mg: 29/428/21-C
Injexate Autoinjektor 15 mg: 29/429/21-C
Injexate Autoinjektor 17,5 mg: 29/430/21-C
Injexate Autoinjektor 20 mg: 29/431/21-C
Injexate Autoinjektor 22,5 mg: 29/432/21-C
Injexate Autoinjektor 25 mg: 29/433/21-C
Injexate Autoinjektor 27,5 mg: 29/434/21-C



Injexate Autoinjektor 30 mg: 29/435/21-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Injexate Autoinjektor 7,5 mg
Injexate Autoinjektor 10 mg
Injexate Autoinjektor 12,5 mg
Injexate Autoinjektor 15 mg
Injexate Autoinjektor 17,5 mg
Injexate Autoinjektor 20 mg
Injexate Autoinjektor 22,5 mg
Injexate Autoinjektor 25 mg
Injexate Autoinjektor 27,5 mg
Injexate Autoinjektor 30 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

PREDPLNENY INJEKTOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Injexate Autoinjektor 7,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 10 mg injek¢ni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 12,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 15 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 17,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 20 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 22,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 25 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 27,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 30 mg injek¢ni roztok v predplnéném injektoru
methotrexatum

pouze s.c.

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Aplikujte pouze jednou tydné.

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,15ml=7,5 mg
0,20 ml = 10 mg
0,25 ml = 12,5 mg
0,30 ml =15 mg
0,35 ml =17,5 mg
0,40 ml =20 mg
0,45 ml =22,5 mg
0,50 ml =25 mg
0,55 ml =27,5 mg
0,60 ml =30 mg

6. JINE

CYTOTOXICKY PRIPRAVEK



UDAJE UVADENE NA VNITRNI KRABICCE (4, 6,12 VICECETNA BALENI)

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Injexate Autoinjektor 7,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 10 mg injek¢ni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 12,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 15 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 17,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 20 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 22,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 25 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 27,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 30 mg injek¢ni roztok v predplnéném injektoru
methotrexatum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden predplnény injektor s 0,15 ml roztoku obsahuje methotrexatum 7,5 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,20 ml roztoku obsahuje methotrexatum 10 mg.
Jeden ptedplnény injektor s 0,25 ml roztoku obsahuje methotrexatum 12,5 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,30 ml roztoku obsahuje methotrexatum 15 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,35 ml roztoku obsahuje methotrexatum 17,5 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,40 ml roztoku obsahuje methotrexatum 20 mg.
Jeden ptedplnény injektor s 0,45 ml roztoku obsahuje methotrexatum 22,5 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,50 ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,55 ml roztoku obsahuje methotrexatum 27,5 mg.
Jeden ptedplnény injektor s 0,60 ml roztoku obsahuje methotrexatum 30 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, hydroxid sodny, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN{

Injekéni roztok v predplnéném injektoru

0,15ml=7,5mg

0,20 ml =10 mg
0,25 ml = 12,5 mg
0,30 ml =15 mg
0,35 ml=17,5 mg
0,40 ml =20 mg
0,45 ml =22,5 mg
0,50 ml =25 mg
0,55 ml =27,5 mg
0,60 ml =30 mg

Jeden ptedplnény injektor
Neni mozné prodavat jednotlive.



5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jen k subkutannimu podani.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou 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

Pouze k jednordzovému pouziti.
Cytotoxicky ptipravek. S injektorem nesmi manipulovat t€hotné Zeny.

Aplikujte pouze jednou tydné.

V(€) eeerrennen. (uved’te cely ndzev dne v tydnu, kdy se ma pripravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte predplnény injektor v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

CYTOTOXICKY PRIPRAVEK.
Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, Varsava

Polsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Injexate Autoinjektor 7,5 mg: 29/426/21-C
Injexate Autoinjektor 10 mg: 29/427/21-C
Injexate Autoinjektor 12,5 mg: 29/428/21-C
Injexate Autoinjektor 15 mg: 29/429/21-C
Injexate Autoinjektor 17,5 mg: 29/430/21-C
Injexate Autoinjektor 20 mg: 29/431/21-C
Injexate Autoinjektor 22,5 mg: 29/432/21-C
Injexate Autoinjektor 25 mg: 29/433/21-C
Injexate Autoinjektor 27,5 mg: 29/434/21-C



Injexate Autoinjektor 30 mg: 29/435/21-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

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU PRO VICECETNA BALENI (4, 6, 12 baleni)

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Injexate Autoinjektor 7,5 mg injek¢ni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 10 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 12,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 15 mg injek¢ni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 17,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 20 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 22,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 25 mg injek¢ni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 27,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 30 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
methotrexatum

2. LECIVA LATKA

Jeden piedplnény injektor s 0,15 ml roztoku obsahuje methotrexatum 7,5 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,20 ml roztoku obsahuje methotrexatum 10 mg.
Jeden ptedplnény injektor s 0,25 ml roztoku obsahuje methotrexatum 12,5 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,30 ml roztoku obsahuje methotrexatum 15 mg.
Jeden ptedplnény injektor s 0,35 ml roztoku obsahuje methotrexatum 17,5 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,40 ml roztoku obsahuje methotrexatum 20 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,45 ml roztoku obsahuje methotrexatum 22,5 mg.
Jeden ptedplnény injektor s 0,50 ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg.
Jeden ptedplnény injektor s 0,55 ml roztoku obsahuje methotrexatum 27,5 mg.
Jeden predplnény injektor s 0,60 ml roztoku obsahuje methotrexatum 30 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, hydroxid sodny, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN{

Injekeni roztok v predplnéném injektoru

0,15ml=7,5mg
0,20 ml =10 mg
0,25 ml =12,5 mg
0,30 ml =15 mg
0,35 ml =17,5 mg
0,40 ml =20 mg
0,45 ml = 22,5 mg
0,50 ml =25 mg
0,55 ml =27,5 mg
0,60 ml =30 mg

Velké baleni: 4 (4 baleni v jednom) predplnéné injektory
Velké baleni: 6 (6 baleni v jednom) piedplnénych injektori
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Velké baleni: 12 (12 baleni v jednom) piedplnénych injektori

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jen k subkutannimu podani.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou 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

Pouze k jednorazovému pouZziti.
Cytotoxicky ptipravek. S injektorem nesmi manipulovat t€hotné Zeny.

Aplikujte pouze jednou tydné.

V(€) eeerrennen. (uved’te cely ndzev dne v tydnu, kdy se ma pripravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte predplnény injektor v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

CYTOTOXICKY PRIPRAVEK.
Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, Varsava

Polsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Injexate Autoinjektor 7,5 mg: 29/426/21-C
Injexate Autoinjektor 10 mg: 29/427/21-C
Injexate Autoinjektor 12,5 mg: 29/428/21-C
Injexate Autoinjektor 15 mg: 29/429/21-C
Injexate Autoinjektor 17,5 mg: 29/430/21-C
Injexate Autoinjektor 20 mg: 29/431/21-C



Injexate Autoinjektor 22,5 mg: 29/432/21-C
Injexate Autoinjektor 25 mg: 29/433/21-C
Injexate Autoinjektor 27,5 mg: 29/434/21-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Injexate Autoinjektor 7,5 mg
Injexate Autoinjektor 10 mg
Injexate Autoinjektor 12,5 mg
Injexate Autoinjektor 15 mg
Injexate Autoinjektor 17,5 mg
Injexate Autoinjektor 20 mg
Injexate Autoinjektor 22,5 mg
Injexate Autoinjektor 25 mg
Injexate Autoinjektor 27,5 mg
Injexate Autoinjektor 30 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

10



