UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

SKLADACI KRABICKA - FEIBA 500 U s BAXJECT II Hi-Flow
SKLADACI KRABICKA - FEIBA 1 000 U s BAXJECT II Hi-Flow
SKLADACI KRABICKA — FEIBA 2 500 U s BAXJECT II Hi-Flow

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

FEIBA 100 U/ml prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

antiinhibi¢ni komplex koagula¢nich faktort

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[FEIBA 500 U:]

1 injekéni lahvicka obsahuje 200 — 600 mg lidského plazmatického proteinu s 500 jednotkami
antiinhibi¢niho komplexu koagula¢nich faktort.

1 jednotka FEIBA zkracuje aPTT plazmy s inhibitorem faktoru VIII o 50 % naraznikové hodnoty.
[FEIBA 1 000 U:]

1 injekéni lahvicka obsahuje 400 — 1 200 mg lidského plazmatického proteinu s 1 000 jednotkami
antiinhibi¢niho komplexu koagula¢nich faktorti.

1 jednotka FEIBA zkracuje aPTT plazmy s inhibitorem faktoru VIII o 50 % naraznikové hodnoty.
[FEIBA 2 500 U:]

1 injekéni lahvicka obsahuje 1 000 — 3 000 mg lidského plazmatického proteinu s 2 500 jednotkami
antiinhibi¢niho komplexu koagulac¢nich faktord.

1 jednotka FEIBA zkracuje aPTT plazmy s inhibitorem faktoru VIII o 50 % naraznikové hodnoty.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Prések: chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu
Rozpoustédlo: voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi

[FEIBA 500 U s BAXJECT Il Hi-Flow:]

Prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
500U

1 injekéni lahvicka s 500 U FEIBA prasek pro infuzni roztok
1 injekéni lahvicka s 5 ml vody pro injekci



1 BAXJECT II Hi-Flow pro rekonstituci
1 injekéni stiikacka k jednorazovému pouziti
1 motylkova jehla

[FEIBA 1 000 U s BAXJECT II Hi-Flow:]

Prasek a rozpousteédlo pro infuzni roztok
1000 U

1 injekéni lahvicka s 1 000 U FEIBA prasek pro infuzni roztok
1 injekéni lahvicka s 10 ml vody pro injekci

1 BAXJECT II Hi-Flow pro rekonstituci

1 injekéni stiikacka k jednorazovému pouziti

1 motylkova jehla

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intraven6zni podani.

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

i.v. infuze (max. 10 U/kg télesné hmotnosti za minutu).

8. POUZITELNOST

EXP
Rekonstituovany roztok ma byt pouzit ihned (béhem 3 hodin).
Pouze k jednorazovému pouZziti.

9, ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pired mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.



Rekonstituovany piipravek se nesmi vracet do chladnicky.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH

PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity ptipravek musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Viden, Rakousko

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

FEIBA 100 U/ml prasSek a rozpoustédlo pro infuzni roztok: 75/083/23-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

FEIBA 100 U/ml

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK PRASEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

FEIBA 100 U/ml prasek pro infuzni roztok

antiinhibiéni komplex koagulacnich faktord

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[FEIBA 500 U:]

1 injekéni lahvicka obsahuje 200 — 600 mg lidského plazmatického proteinu s 500 jednotkami
antiinhibi¢niho komplexu koagulacnich faktort.

[FEIBA 1 000 U:]

1 injek¢ni lahvicka obsahuje 400 — 1 200 mg lidského plazmatického proteinu s 1 000 jednotkami
antiinhibi¢niho komplexu koagula¢nich faktort.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, dihydat natrium-citratu

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[FEIBA 500 U:]

Prasek pro infuzni roztok
500U

[FEIBA 1 000 U:]

Prasek pro infuzni roztok
1000 U

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI




Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni podani.

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

1.v. infuze (max. 10 U/kg t€lesné hmotnosti za minutu).

8. POUZITELNOST

EXP
Rekonstituovany roztok ma byt pouzit ihned (béhem 3 hodin).
Pouze k jednorazovému pouziti.

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pired mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Rekonstituovany pripravek se nesmi vracet do chladnicky.

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

Veskery nepouzity ptipravek musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Viden, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

FEIBA 100 U/ml prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok: 75/083/23-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ




Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK — Voda pro injekci — 25 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Voda pro injekci

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK
|3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

25 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intraven6zni podani.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67



A-1221 Viden, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

FEIBA 100 U/ml prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok: 75/083/23-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

|15. NAVOD K POUZITI

| 16.  JINE

Logo



UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU (MALY OBAL)

STITEK Voda pro injekci — 5 ml
STITEK Voda pro injekci — 10 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Voda pro injekci
2. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.

3. POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
| 5. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI]

[FEIBA 500 U:]
5 ml
[FEIBA 1 000 U:]

10 ml

6. JINE

Logo



