
 

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ĘTRZNYCH 
 
Pudełko tekturowe 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Pharmalgen Hymenoptera venoms 
Wyciągi alergenowe jadów owadów błonkoskrzydłych (pszczoła). 
 
 
2. ZAWARTO ŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ  
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
proszek: mannitol, albumina ludzka. 
rozcieńczalnik: albumina ludzka, fenol i sodu chlorek, kwas solny (do ustalenia pH), woda do  
wstrzykiwań. 
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTO ŚĆ OPAKOWANIA 
 
Proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 
 
4 fiolki z proszkiem (120 μg jadu) i 4 fiolki z rozcieńczalnikiem z albuminą po 5 ml.  
 
KOD EAN 5909990010417 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 
 
Podanie podskórne, na skórę. 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZ ĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST ĘPNYM DLA DZIECI 
 
Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym i dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Przed użyciem fiolki należy obrócić powoli w górę i w dół od 10 do 20 razy. 
 
 
8. TERMIN WA ŻNOŚCI 
 
Termin ważności (EXP): 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Przechowywać w lodówce. Nie zamrażać. 
Przechowywać fiolki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed światłem. 
 



 

 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZ ĄCE USUWANIA NIEZU ŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JE ŚLI 
WŁA ŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
ALK-Abelló A/S, Bøge Allé 6-8, DK-2970 Hørsholm, Dania                      (logo ALK-Abelló) 
 
 
12. NUMER POZWOLENIA  NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Nr pozwolenia: R/0104 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii (Lot): 
 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOST ĘPNOŚCI 
 
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza- Rp. 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A  
 
Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWA NIACH 
BEZPOŚREDNICH 
 
Fiolka  
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 
 
Pharmalgen Hymenoptera venoms 
Jad Apis mellifera (pszczoła) 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 
 
proszek do sporządzania roztworu do wstrzykiwań  
s.c.,c. 
 
 
3. TERMIN WA ŻNOŚCI 
 
EXP: 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot: 
 
 
5. ZAWARTO ŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 
 
120 mikrogramów 
 
Po rozcieńczeniu z 1,2 ml – 100 mikrogramów/ml 
 
 
6. INNE 
 
 
(logo ALK-Abelló) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


