AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15394/2024/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

FEIBA 100 U/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
complex de anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - FEIBA 500 U CU BAXJECT Il HI-FLOW

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

FEIBA 100 U/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila

complex de anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 flacon contine proteind plasmatica umana 200 — 600 mg cu 500 Unitati complex de anti-inhibitori ai
activitatii factorului VIII.

1 unitate FEIBA reduce aPTT al plasmei cu inhibitori de factor VIII cu 50% din valoarea unei plasme
de referinta.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti:
Pulbere: clorura de sodiu, citrat de sodiu
Solvent: apa pentru preparate injectabile

[4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
500 U

1 flacon cu FEIBA 500 U pulbere pentru solutie perfuzabila
1 flacon cu 5 ml apa pentru preparate injectabile

1 dispozitiv BAXJECT Il Hi-Flow pentru reconstituire

1 seringa de unica folosinta

1 branula

(5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.



6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Perfuzare i.v. (max. 10 U/kg corp pe minut).

B

DATA DE EXPIRARE

EXP

A se utiliza imediat solutia reconstituitd (in decurs de 3 ore).
Exclusiv pentru o singura utilizare.

9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Medicamentul reconstituit nu trebuie pastrat la frigider.

10.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice produs neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

| 11.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austria

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
15394/2024/01

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.



| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

FEIBA 100 U/ml

‘ 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC {numar}
SN {numar}
NN {numar}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15394/2024/02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

FEIBA 100 U/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabili
complex de anti-inhibitori ai activitatii factorului VI1II

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - FEIBA 1 000 U CU BAXJECT Il HI-FLOW

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

FEIBA 100 U/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila

complex de anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 flacon contine proteinad plasmaticd umana 400 — 1 200 mg cu 1 000 Unitati complex de
anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII.

1 unitate FEIBA reduce aPTT al plasmei cu inhibitori de factor VIII cu 50% din valoarea unei plasme
de referinta.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti:
Pulbere: clorura de sodiu, citrat de sodiu
Solvent: apa pentru preparate injectabile

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
1000U

1 flacon cu FEIBA 1 000 U pulbere pentru solutie perfuzabila
1 flacon cu 10 ml apa pentru preparate injectabile

1 dispozitiv BAXJECT Il Hi-Flow pentru reconstituire

1 seringa de unica folosinta

1 branula

(5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.



6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Perfuzare i.v. (max. 10 U/kg corp pe minut).

B

DATA DE EXPIRARE

EXP

A se utiliza imediat solutia reconstituitad (in decurs de 3 ore).
Exclusiv pentru o singura utilizare.

9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Medicamentul reconstituit nu trebuie pastrat la frigider.

10.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice produs neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

| 11.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austria

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
15394/2024/02

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.



| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

FEIBA 100 U/ml

‘ 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC {numar}
SN {numar}
NN {numar}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15394/2024/03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

FEIBA 100 U/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabili
complex de anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - FEIBA 2 500 U CU BAXJECT Il HI-FLOW

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

FEIBA 100 U/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila

complex de anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 flacon contine proteind plasmatica umana 1 000 — 3 000 mg cu 2 500 Unitati complex de
anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII.

1 unitate FEIBA reduce aPTT al plasmei cu inhibitori de factor VIII cu 50% din valoarea unei plasme
de referinta.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti:
Pulbere: clorura de sodiu, citrat de sodiu
Solvent: apa pentru preparate injectabile

[4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
2500 U

1 flacon cu FEIBA 2 500 U pulbere pentru solutie perfuzabila
1 flacon cu 25 ml apa pentru preparate injectabile

1 dispozitiv BAXJECT Il Hi-Flow pentru reconstituire

1 seringa de unica folosinta

1 branula

(5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.



6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Perfuzare i.v. (max. 10 U/kg corp pe minut).

B

DATA DE EXPIRARE

EXP

A se utiliza imediat solutia reconstituitd (in decurs de 3 ore).
Exclusiv pentru o singura utilizare.

9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Medicamentul reconstituit nu trebuie pastrat la frigider.

10.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice produs neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

| 11.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austria

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
15394/2024/03

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.




| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

FEIBA 100 U/ml

‘ 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC {numar}
SN {numar}
NN {numar}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15394/2024/01-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

FEIBA 100 U/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabili
complex de anti-inhibitori ai activitatii factorului VI1II

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI CU PULBERE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

FEIBA 100 U/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila

complex de anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[pentru FEIBA 500 U]

1 flacon contine proteind plasmatica umana 200 — 600 mg cu 500 Unitati complex de anti-inhibitori
ai activitatii factorului VIII.

[pentru FEIBA 1 000 U]

1 flacon contine proteind plasmaticd umana 400 — 1 200 mg cu 1 000 Unitati complex de
anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII.

[pentru FEIBA 2 500 U]

1 flacon contine proteind plasmatica umana 1 000 — 3 000 mg cu 2 500 Unitati complex de
anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorura de sodiu, citrat de sodiu

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
500 U

1000 U

2500 U

(5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.

10



PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Perfuzare i.v. (max. 10 U/kg corp pe minut).

B DATA DE EXPIRARE

EXP
A se utiliza imediat solutia reconstituitd (in decurs de 3 ore).
Exclusiv pentru o singura utilizare.

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Medicamentul reconstituit nu trebuie pastrat la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice produs neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austria

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

<Cutie FEIBA 500 U>
15394/2024/01

<Cutie FEIBA 1 000 U>
15394/2024/02

<Cutie FEIBA 2 500 U>
15394/2024/03

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot
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| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

12



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15394/2024/03

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

FEIBA 100 U/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabili
complex de anti-inhibitori ai activitatii factorului VI1II

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA APA PENTRU PREPARATE INJECTABILE — 25 ml

[1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Apa pentru preparate injectabile

| 2. DECLARAREA SUBSTENTEI(LOR) ACTIVE

[3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

25 ml

[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Solvent
A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.

PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[7.  ALTA(E) ATENTIONARE(RI) SPECIALA(E) DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austria

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

<Cutie FEIBA 2 500 U>
15394/2024/03

[13.  SERIA DE FABRICATIE

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. ALTE INFORMATII

Sigla
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15394/2024/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

FEIBA 100 U/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabili
complex de anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR (RECIPIENT MIC)

ETICHETA APA PENTRU PREPARATE INJECTABILE -5 ml
ETICHETA APA PENTRU PREPARATE INJECTABILE — 10 ml

[1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Apa pentru preparate injectabile

(2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Administrare intravenoasa.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

[4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

[pentru FEIBA 500 U]
5ml

[pentru FEIBA 1 000 U]
10 ml

| 6. ALTE INFORMATII

Sigla
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