UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Beriate 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni nebo infuzni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: Lidsky koagulacni faktor VIII 2000 IU

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycin, dihydrat chloridu vapenatého, hydroxid sodny (v malém mnozstvi) na upravu
pH, sacharosa, chlorid sodny*

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prések a rozpousteédlo pro injek¢ni/infuzni roztok
Krabicka obsahuje:

1 injek¢ni lahvicku s praskem

1 injekéni lahvicku s 10 ml vody pro injekei

1 ptepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Aplikaéni souprava (vnitini krabicka):

1 injekéni stiikacku 10 ml k jednorazovému pouziti
1 venepunk¢ni set

2 tampony s alkoholem

1 nesterilni naplast

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

*Pted pouZitim si pirectéte pribalovou informaci.
Intravenozni podani (injekce nebo infuze)

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
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| 8.  POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Kumulativni uchovavani v pribéhu doby pouzitelnosti do 25 °C po dobu az 1 mésice*.

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

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢.: 75/206/15-C

| 13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Rekonstituovany piipravek se musi podat do 8 hodin.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Beriate 2000 IU

| 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 VNEJSIM OBALU
(Krabicka s aplikacni soupravou)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aplikac¢ni souprava

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

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
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REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13. CISLO SARZE
Lot
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
| 15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
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MINIMMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

(injekéni lahvicka s praskem )

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Beriate 2000 IU prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok
Lidsky koagulaéni faktor VIII

2.  ZPUSOB PODANI

1.v. podani po rekonstituci

Pfed pouzitim si pre¢téte piribalovou informaci.

\ 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2000 IU

6. JINE

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Némecko
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MINIMMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

(injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Water for injections
rozpoustédlo pro parenteralni pouziti

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10ml

6. JINE

Chrante pfed mrazem.
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