UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zibor 2500 1U/0,2 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
sodna siil bemiparinu

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni (kazda injekeni stiikacka):
2500 IU sodné soli bemiparinu (Anti- faktor Xa)

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekcei 0,2 ml

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

2 predplnéné injekeni stiikacky s 0,2 ml injek¢niho roztoku

6 predplnénych injekénich stiikacek s 0,2 ml injekéniho roztoku
10 predplnénych injekénich stiikacek s 0,2 ml injekéniho roztoku
30 ptedplnénych injekénich stikacek s 0,2 ml injekéniho roztoku
100 ptedplnénych injekenich stiikacek s 0,2 ml injekéniho roztoku

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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

Jednodavkové injekéni stiikacky. Veskery nepouzity pripravek zlikvidujte.
Nepouzivejte, je-li ochranny blistr otevien nebo poskozen.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C. Chraiite pfed mrazem.

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




Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 30.6.2025
Menarini International Operations Luxembourg S.A., Avenue de la Gare 1, 1611 Luxembourg,
Lucembursko

0d 1.7.2025 )
GINELADIUS, S.L., Rufino Gonzalez 50, 28037 Madrid, Span¢lsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 16/600/05-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

OCHRANNY BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zibor 2500 1U/0,2 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
sodna siil bemiparinu

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 30.6.2025
Menarini International O. L. S.A., 1611 Luxembourg, Lucembursko

Od 1.7.2025 5
GINELADIUS, S.L. Rufino Gonzalez 50, 28037 Madrid Spanélsko

3. POUZITELNOST

Cislo $arZe a doba pouzitelnosti jsou uvedeny na stiikacce.

| 4.  CISLO SARZE

Cislo $arZe a doba pouzitelnosti jsou uvedeny na stiikacce.

5.  JINE

Slozeni (kazda injekéni stiikacka):

2500 TU sodné soli bemiparinu (Anti-faktor Xa)
Voda pro injekci 0,2 ml

0,2 ml v ptedplnéné injekcni sttikacce
Subkutanni podani

Reg. ¢.: 16/600/05-C
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Zibor 2500 IU/RU/NE/TV/SV/i.e. anti-Xa/anty-Xa/0,2 ml Injection
sodna siil bemiparinu

Bemiparin sodium

Bemiparin-natrium

s.c/SC/ sc.

2. ZPUSOB PODANI

NA

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0.2 ml
0,2 ml

6. JINE

NA



