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	a KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
DOBOZ 
(500 Egység és 1000 Egység BaxJect II Hi-Flow készülékkel)


	1.
a gyógyszer neve


FEIBA NF 50 Egység/ml

por és oldószer oldatos injekcióhoz

VIII. koagulációs faktor ellenanyagot megkerülő aktivitású faktorkomplex
	2.
hatóanyag(ok) megnevezése


[Feiba NF 500 Egyég]

1 injekciós üveg 500 Egység* VIII. koagulációs faktor ellenanyagot megkerülő aktivitású faktorkomplexet tartalmaz 200‑600 mg plazmafehérjében

[Feiba NF 1000 Egyég]

1 injekciós üveg 1000 Egység* VIII. koagulációs faktor ellenanyagot megkerülő aktivitású faktorkomplexet tartalmaz 400‑1200 mg plazmafehérjében

* Az 1 FEIBA (Factor Eight Inhibitor Bypassing Activity) Egység aktivitású oldat a pufferértékhez (kontroll) képest 50%-kal csökkenti a VIII. faktor-inhibitor tartalmú vérplazma aktivált parciális tromboplasztin idejét (aPTI).
	3.
segédanyagok felsorolása


Segédanyagok:
Por: nátrium-klorid, trinátrium-citrát
Oldószer: steril injekcióhoz való víz

	4.
gyógyszerforma és tartalom


[Feiba NF 500 Egység]
1 db gumidugóval lezárt FEIBA NF 500 Egységet tartalmazó injekciós üveg – por oldatos injekcióhoz

1 db gumidugóval lezárt 10 ml steril injekcióhoz való vizet tartalmazó injekciós üveg

1 db Baxject II Hi-Flow tű nélküli készülék, a két külön injekciós üvegben található por és oldószer összekeveréséhez és egy fecskendőbe juttatásához

1 db steril egyszerhasználatos fecskendő

1 db egyszerhasználatos tű

1 db steril szárnyastű szorítóval (infúziós készlet)

[Feiba NF 1000 Egység]

1 db gumidugóval lezárt FEIBA NF 1000 Egységet tartalmazó injekciós üveg – por oldatos injekcióhoz

1 db gumidugóval lezárt 20 ml steril injekcióhoz való vizet tartalmazó injekciós üveg

1 db Baxject II Hi-Flow tű nélküli készülék, a két külön injekciós üvegben található por és oldószer összekeveréséhez és egy fecskendőbe juttatásához

1 db steril egyszerhasználatos fecskendő

1 db egyszerhasználatos tű

1 db steril szárnyastű szorítóval (infúziós készlet)

	5.
az alkalmazással kapcsolatos tudnivalók és az alkalmazás módja(i)


Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

Intravénás alkalmazásra.

	6.
különleges figyelmeztetés, mely szerint a gyógyszert gyermekektől elzárva kell tartani


A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
	7.
további figyelmeztetés(ek), amennyiben szükséges


Az elkészített oldatot maximum 2 Egység/testtömeg‑kg/perc sebességgel szabad beadni.

Kizárólag tiszta, részecskementes oldat használható fel.

	8.
lejárati idő


Felhasználható:

Az elkészített oldatot haladéktalanul be kell adni (3 órán belül).

Egyszeri használatra.

	9.
különleges tárolási előírások


Legfeljebb 25 °C-on tárolandó. Nem fagyasztható!
A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.

Az elkészített oldat hűtőszekrényben nem tárolható!

	10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN


A fel nem használt készítményt meg kell semmisíteni.

	11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME


Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67, 1221 Bécs, Ausztria
	12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


OGYI-T-1804/02 [Feiba NF 1000 Egység]
OGYI-T-1804/03 [Feiba NF 500 Egység]
	13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Gy.sz.:

	14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL


Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (Sz).

	15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


	16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK


FEIBA NF 50 E/ml
17.
EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18.
EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC:

SN:

A Baxalta, Feiba és Baxject a Baxalta Incorporated védjegyzett márkanevei.
	A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
PORT TARTALMAZÓ INJEKCIÓS ÜVEG – FEIBA NF 500 EGYSÉG
PORT TARTALMAZÓ INJEKCIÓS ÜVEG – FEIBA NF 1000 EGYSÉG


	1.
a gyógyszer neve


FEIBA NF 50 Egység/ml

por és oldószer oldatos injekcióhoz

VIII. koagulációs faktor ellenanyagot megkerülő aktivitású faktorkomplex
	2.
hatóanyag(ok) megnevezése


[Feiba NF 500 Egység]
1 injekciós üveg 500 Egység* VIII. koagulációs faktor ellenanyagot megkerülő aktivitású faktorkomplexet tartalmaz 200‑600 mg plazmafehérjében

[Feiba NF 1000 Egység]
1 injekciós üveg 1000 Egység* VIII. koagulációs faktor ellenanyagot megkerülő aktivitású faktorkomplexet tartalmaz 400‑1200 mg plazmafehérjében

* Az 1 FEIBA (Factor Eight Inhibitor Bypassing Activity) Egység aktivitású oldat a pufferértékhez (kontroll) képest 50%-kal csökkenti a VIII. faktor-inhibitor tartalmú vérplazma aktivált parciális thromboplastin idejét (aPTI).
	3.
segédanyagok felsorolása


Segédanyagok: nátrium-klorid, trinátrium-citrát
	4.
gyógyszerforma és tartalom


[Feiba NF 500 Egység]
por oldatos injekcióhoz

500 Egység

[Feiba NF 1000 Egység]
por oldatos injekcióhoz

1000 Egység

	5.
az alkalmazással kapcsolatos tudnivalók és az alkalmazás módja(i)


Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

Intravénás alkalmazásra.

	6.
különleges figyelmeztetés, mely szerint a gyógyszert gyermekektől elzárva kell tartani


A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

	7.
további figyelmeztetés(ek), amennyiben szükséges


Az elkészített oldatot maximum 2 Egység/ttkg/perc sebességgel szabad beadni.

Kizárólag tiszta, részecskementes oldat használható fel.
	8.
lejárati idő


Felh.:

Az elkészített oldatot haladéktalanul be kell adni (3 órán belül).

Egyszeri használatra.

	9.
különleges tárolási előírások


Legfeljebb 25°C-on tárolandó. Nem fagyasztható!
A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.

Az elkészített oldat hűtőszekrényben nem tárolható!
	10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN


A fel nem használt készítményt meg kell semmisíteni.

	11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME


Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67, 1221 Bécs, Ausztria
	12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


OGYI-T-1804/02 [Feiba NF 1000 Egység]
OGYI-T-1804/03 [Feiba NF 500 Egység]

	13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Gy.sz.:

	14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL


Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (Sz).

	15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


	A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK
OLDÓSZERT TARTALMAZÓ INJEKCIÓS ÜVEG (10 ml)
OLDÓSZERT TARTALMAZÓ INJEKCIÓS ÜVEG (20 ml)


	1.
A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)


Injekcióhoz való víz

	2.
az alkalmazással kapcsolatos tudnivalók


	3.
LEJÁRATI IDŐ


Felh.:

	4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Gy.sz.:

	5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA


[Feiba NF 500 Egység]
10 ml

[Feiba NF 1000 Egység]
20 ml

	6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK
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