INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

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

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xembify 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan podskornych
Immunoglobulina ludzka normalna (SClg)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera:

Immunoglobulina ludzka normalna 200 mg
IgG  >98%

IgA <160 mikrogramow

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

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

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan podskérnych

1 fiolka

1 g/5 mi kod: 5909991527303
2g/10 ml kod: 5909991527310
4 g/20 ml kod: 5909991527327
10 g/50 ml kod: 5909991527334

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do podania podskérnego
Nalezy zapozna¢ Si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

LEK PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[Zabezpieczenie przed manipulacja na kazdym pudetku kartonowym]
Nie uzywacd, jesli opaska wokot ostonki korka fiolki jest uszkodzona lub jej brakuje.
Nie wstrzykiwaé donaczyniowo.



8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Produkt leczniczy mozna przechowywaé w
temperaturze nieprzekraczajacej 25°C przez maksymalnie 6 miesigcy przed uptywem terminu
waznosci. W dniu wyjecia produktu z lodowki w przeznaczonym do tego celu miejscu na pudetku
(,,data usuniecia”) nalezy wpisa¢ date za 6 miesigcy od dnia wyjecia z lodowki albo termin wazno$ci
nadrukowany na klapce pudelka, zaleznie od tego, ktory nastgpi wczesnie;j.

DATA USUNIECIA: [migjsce na datg]

W przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej nie nalezy ponownie umieszczaé¢ produktu
leczniczego w lodéwce. Produkt leczniczy nalezy uzy¢ przed ,,data usunigcia” lub usunaé. Fiolke
przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Do natychmiastowego uzycia po otwarciu fiolki.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Instituto Grifols, S.A.
¢/Can Guasch, 2

08150 Parets del Valles
Barcelona, Hiszpania

12.

NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28141

| 13,

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA




| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Xembify 1 ¢
Xembify 2 g
Xembify 4 ¢
Xembify 10 g

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

|

PC
SN
NN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO 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 roztwor do wstrzykiwan podskornych
Immunoglobulina ludzka normalna (SCIg)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera:

Immunoglobulina ludzka normalna 200 mg
1gG >98%

IgA <160 mikrogramow

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

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

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan podskérnych

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)

1g/5ml

2 g/10 ml
4 g/20 ml
10 g/50 ml

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Woylacznie do podania podskérnego
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

LEK PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECL



‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[Zabezpieczenie przed manipulacja na kazdym pudetku kartonowym]
Nie uzywac, jesli opaska wokot ostonki korka fiolki jest uszkodzona lub jej brakuje.
Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac¢. Produkt leczniczy mozna przechowywac¢ w
temperaturze nieprzekraczajacej 25°C przez maksymalnie 6 miesiecy przed uptywem terminu
waznosci. W dniu wyjecia produktu z lodowki w przeznaczonym do tego celu miejscu na pudetku
(,,data usuniecia”) nalezy wpisa¢ date za 6 miesigcy od dnia wyjecia z lodowki albo termin waznosci
nadrukowany na klapce pudetka, zaleznie od tego, ktory nastapi wczesniej.

DATA USUNIECIA: [miejsce na datg]
W przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej nie nalezy ponownie umieszczaé¢ produktu
leczniczego w lodéwce. Produkt leczniczy nalezy uzy¢ przed ,,data usunigcia” lub usunaé. Fiolke

przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Do natychmiastowego uzycia po otwarciu fiolki.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Instituto Grifols, S.A.
¢/Can Guasch, 2

08150 Parets del Valles
Barcelona, Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28141

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)



14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 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 bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI (20 ml i 50 ml)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xembify 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan podskornych
Immunoglobulina ludzka normalna (SClg)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera:

Immunoglobulina ludzka normalna 200 mg
19G  >98%

IgA <160 mikrogramow

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

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

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

4 9/20 ml
10 g/50 mi

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do podania podskérnego
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Fiolke przechowywac¢ w opakowaniu

zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Do natychmiastowego uzycia po otwarciu fiolki.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Instituto Grifols, S.A.
¢/Can Guasch, 2

08150 Parets del Valles
Barcelona, Hiszpania

12.  NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28141

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI (5 mli 10 ml)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Xembify 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan podskérnych
Immunoglobulina ludzka normalna (SCIg)
Wylacznie do podania podskornego

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1g/5mi
2 g/10 ml

| 6. INNE

Pozwolenie nr; 28141



