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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 

PUDEŁKO KARTONOWE (5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml) (OPAKOWANIE POJEDYNCZE) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Xembify 200 mg/ml roztwór do wstrzykiwań podskórnych 

Immunoglobulina ludzka normalna (SCIg) 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

Jeden ml zawiera: 

Immunoglobulina ludzka normalna 200 mg  

IgG ≥98% 

IgA ≤160 mikrogramów 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

Glicyna (E 640), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwań. 

 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

Roztwór do wstrzykiwań podskórnych 

 

1 fiolka 

 

1 g/5 ml   kod: 5909991527303 

2 g/10 ml   kod: 5909991527310 

4 g/20 ml   kod: 5909991527327 

10 g/50 ml   kod: 5909991527334 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Wyłącznie do podania podskórnego 

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

LEK PRZECHOWYWAĆ W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI. 
 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 

[Zabezpieczenie przed manipulacją na każdym pudełku kartonowym] 

Nie używać, jeśli opaska wokół osłonki korka fiolki jest uszkodzona lub jej brakuje. 

Nie wstrzykiwać donaczyniowo. 
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8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

Termin ważności (EXP) 

 
 

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Przechowywać w lodówce (2°C – 8°C). Nie zamrażać. Produkt leczniczy można przechowywać w 

temperaturze nieprzekraczającej 25°C przez maksymalnie 6 miesięcy przed upływem terminu 

ważności. W dniu wyjęcia produktu z lodówki w przeznaczonym do tego celu miejscu na pudełku 

(„data usunięcia”) należy wpisać datę za 6 miesięcy od dnia wyjęcia z lodówki albo termin ważności 

nadrukowany na klapce pudełka, zależnie od tego, który nastąpi wcześniej. 

 

DATA USUNIĘCIA: [miejsce na datę] 

 

W przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej nie należy ponownie umieszczać produktu 

leczniczego w lodówce. Produkt leczniczy należy użyć przed „datą usunięcia” lub usunąć. Fiolkę 

przechowywać w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 

 

Do natychmiastowego użycia po otwarciu fiolki. 

 

 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

Instituto Grifols, S.A. 

c/Can Guasch, 2 

08150 Parets del Valles 

Barcelona, Hiszpania 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

Pozwolenie nr: 28141 

 

 

13. NUMER SERII 

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

Rp – Lek wydawany na receptę. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

Xembify 1 g 

Xembify 2 g 

Xembify 4 g 

Xembify 10 g 

 

 

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 

 

Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 

 

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

 

PC  

SN  
NN 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 

PUDEŁKO KARTONOWE (10 x 5 ml, 10 x 10 ml, 10 x 50 ml, 20 x 10 ml, 20 x 20 ml) 

(OPAKOWANIE ZBIORCZE) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Xembify 200 mg/ml roztwór do wstrzykiwań podskórnych 

Immunoglobulina ludzka normalna (SCIg) 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

Jeden ml zawiera: 

Immunoglobulina ludzka normalna 200 mg  

IgG ≥98% 

IgA ≤160 mikrogramów 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

Glicyna (E 640), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwań. 

 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

Roztwór do wstrzykiwań podskórnych 

 

10 fiolek 

10 x (1 fiolka 1 g/5 ml) 

10 x (1 fiolka 2 g/10 ml) 

10 x (1 fiolka 10 g/50 ml) 

 

20 fiolek 

20 x (1 fiolka 2 g/10 ml) 

20 x (1 fiolka 4 g/20 ml) 

 

1 g/5 ml 

2 g/10 ml 

4 g/20 ml 

10 g/50 ml 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Wyłącznie do podania podskórnego 

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

LEK PRZECHOWYWAĆ W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI. 
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7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 

[Zabezpieczenie przed manipulacją na każdym pudełku kartonowym] 

Nie używać, jeśli opaska wokół osłonki korka fiolki jest uszkodzona lub jej brakuje. 

Nie wstrzykiwać donaczyniowo. 

 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

Termin ważności (EXP) 

 
 

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Przechowywać w lodówce (2°C – 8°C). Nie zamrażać. Produkt leczniczy można przechowywać w 

temperaturze nieprzekraczającej 25°C przez maksymalnie 6 miesięcy przed upływem terminu 

ważności. W dniu wyjęcia produktu z lodówki w przeznaczonym do tego celu miejscu na pudełku 

(„data usunięcia”) należy wpisać datę za 6 miesięcy od dnia wyjęcia z lodówki albo termin ważności 

nadrukowany na klapce pudełka, zależnie od tego, który nastąpi wcześniej. 

 

DATA USUNIĘCIA: [miejsce na datę] 

 

W przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej nie należy ponownie umieszczać produktu 

leczniczego w lodówce. Produkt leczniczy należy użyć przed „datą usunięcia” lub usunąć. Fiolkę 

przechowywać w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 

 

Do natychmiastowego użycia po otwarciu fiolki. 

 

 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

Instituto Grifols, S.A. 

c/Can Guasch, 2 

08150 Parets del Valles 

Barcelona, Hiszpania 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

Pozwolenie nr: 28141 

 

 

13. NUMER SERII 

 

Nr serii (Lot) 
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14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

Rp – Lek wydawany na receptę. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

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. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 

 

Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 

 

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

 

PC  

SN  
NN 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOŚREDNICH 

 

ETYKIETA FIOLKI (20 ml i 50 ml) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Xembify 200 mg/ml roztwór do wstrzykiwań podskórnych 

Immunoglobulina ludzka normalna (SCIg) 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

Jeden ml zawiera: 

Immunoglobulina ludzka normalna 200 mg  

IgG ≥98% 

IgA ≤160 mikrogramów 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

Glicyna (E 640), polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwań. 

 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

4 g/20 ml 

10 g/50 ml 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Wyłącznie do podania podskórnego 

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

EXP 

 

 

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Przechowywać w lodówce (2°C – 8°C). Nie zamrażać. Fiolkę przechowywać w opakowaniu 

zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 

 

Do natychmiastowego użycia po otwarciu fiolki. 
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

Instituto Grifols, S.A. 

c/Can Guasch, 2 

08150 Parets del Valles 

Barcelona, Hiszpania 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

Pozwolenie nr: 28141 

 

 

13. NUMER SERII 

 

Lot 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

 

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 

 

 

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 

BEZPOŚREDNICH 

 

ETYKIETA FIOLKI (5 ml i 10 ml) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA 

 

Xembify 200 mg/ml roztwór do wstrzykiwań podskórnych 

Immunoglobulina ludzka normalna (SCIg) 

Wyłącznie do podania podskórnego 
 

 

2. SPOSÓB PODAWANIA 

 

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

3. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

EXP 

 

 

4. NUMER SERII 

 

Lot 

 

 

5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 

 

1 g/5 ml 

2 g/10 ml 

 

 

6. INNE 

 

Pozwolenie nr: 28141 


