INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Pudeltko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pharmalgeiymenoptera venoms
Wyciagi alergenowe jadow owadow btonkoskrzydtych (pstzo

| 2. ZAWARTO$C SUBSTANCJI CZYNNEJ

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

proszek: mannitol, albumina ludzka.
rozcienczalnik: albumina ludzka, fenol i sodu chlorek, kv&mlny (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do spguzania roztworu do wstrzykivia
4 fiolki z proszkiem (12Qug jadu) i 4 fiolki z rozciéczalnikiem z albumigpo 5 ml.

KOD EAN 5909990010417

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskorne, na skor
Nalezy zapozné si¢ z tresciag ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Przechowywaw miejscu niewidocznym i niedeginym i dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed ayciem fiolki nalezy obréct powoli w gog i w dét od 10 do 20 razy.

(8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaw lodéwce. Nie zameaC.
Przechowywa fiolki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony pdswiattem.



10.

SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
ALK-Abellé A/S, Bage Allé 6-8, DK-2970 Hgrsholm, Dania (logo ALK-Abello)
|12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: R/0104

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza- Rp.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systeBaille’a.




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA  NIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Pharmalgeiymenoptera venoms
Jad Apis mellifera (pszczota)

| 2. SPOSOB PODAWANIA

proszek do spogrizania roztworu do wstrzykivia
s.c.,C.

3. TERMIN WA ZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

120 mikrograméw

Po rozciéczeniu z 1,2 ml — 100 mikrograméw/ml

| 6. INNE

(logo ALK-Abelld)



