INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POLLINEX + Rye

Mieszanka alergoidow pytku 13 traw
600, 1600 i 4000 SU/ml, leczenie podstawowe,

zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Fiolka nr 1 (zielona) 600 SU/ml
Fiolka nr 2 (z6tta) 1600 SU/ml
Fiolka nr 3 (czerwona) 4000 SU/mI

Mieszanka alergoidow pytku 13 traw

Nazwa zwyczajowa:
Wyczyniec lagkowy
Grzebienica pospolita
Kupkowka pospolita
Zycica trwata
Wiechlina tgkowa (ggsia trawka)
Tomka wonna
Kostrzewa tgkowa
Mietlica pospolita
Tymotka tgkowa
Stoktosa

Rajgras wyniosty
Ktosowka welnista
Zyto zwyczajne

Nazwa tacinska:
(Alopecurus pratensis)
(Cynosurus cristatus)
(Dactylis glomerata)
(Lolium perenne)

(Poa pratensis)
(Anthoxanthum odoratum)
(Festuca pratensis)
(Agrostis tenuis)
(Phleum pratense)
(Bromus spp.)
(Arrhenatherum eliatus)
(Holcus lanatus)
(Secale cereale)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-tyrozyna, fenol, sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny,
sodu diwodorofosforan dwuwodny, glicerol, woda do wstrzykiwan

|4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

3 fiolki po 1,0 ml: kod EAN
Fiolka nr 1 (zielona) 600 SU/ml

Fiolka nr 2 (z6tta) 1600 SU/ml

Fiolka nr 3 (czerwona) 4000 SU/ml

5909990684816

5 strzykawek jednorazowego uzytku i 5 igiet jednorazowego uzytku



[5. SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie podskérne
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ w okresie pylenia.
Lek moze by¢ podawany tylko pod kontrola lekarza, zgodnie z ulotkg dotaczong do opakowania.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodéwce. Nie zamrazaé.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Allergy Therapeutics Ibérica, S.L.U.;

Avenida de Barcelona 115, Edificio Brasol, 22 planta
08970 - Sant Joan Despi

Barcellona

Hiszpania

Tel. 900 314 268Allergy

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/6848

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI




Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wyjac¢ fiolke z lodowki 2-3 godziny przed uzyciem. Przed zastosowaniem doktadnie wstrzasnac.
Fiolki wyrzuci¢ po uptywie 10 tygodni od pierwszego otwarcia.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILL’A




PUDELKO KARTONOWE

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POLLINEX + Rye

Mieszanka alergoidow pytku 13 traw
4000 SU/ml, leczenie podtrzymujace

zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Fiolka nr 3 (czerwona) 4000 SU/ml

Mieszanka alergoidow pytku 13 traw

Nazwa zwyczajowa:
Wyczyniec lagkowy
Grzebienica pospolita
Kupkdwka pospolita
Zycica trwata
Wiechlina tagkowa (gesia trawka)
Tomka wonna
Kostrzewa tagkowa
Mietlica pospolita
Tymotka tgkowa
Stoktosa

Rajgras wyniosty
Klosowka wetnista
Zyto zwyczajne

Nazwa tacinska:
(Alopecurus pratensis)
(Cynosurus cristatus)
(Dactylis glomerata)
(Lolium perenne)

(Poa pratensis)
(Anthoxanthum odoratum)
(Festuca pratensis)
(Agrostis tenuis)
(Phleum pratense)
(Bromus spp.)
(Arrhenatherum eliatus)
(Holcus lanatus)
(Secale cereale)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-tyrozyna, fenol, sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny,
sodu diwodorofosforan dwuwodny, glicerol, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

1 fiolka po 1,5 ml:

Fiolka nr 3 (czerwona) 4000 SU/ml

kod EAN 5909990684823

3 strzykawki jednorazowego uzytku i 3 igly jednorazowego uzytku




|5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ w okresie pylenia.
Lek moze by¢ podawany tylko pod kontrolg lekarza, zgodnie z ulotka dotaczona do opakowania.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodéwce. Nie zamrazaé.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Allergy Therapeutics Ibérica, S.L.U.;

Avenida de Barcelona 115, Edificio Brasol, 22 planta
08970 - Sant Joan Despi

Barcellona

Hiszpania

Tel. 900 314 268Allergy

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr;: R/6848

[13. NUMER SERII

Nr serii:



[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wyjac fiolke z lodowki 2-3 godziny przed uzyciem. Przed zastosowaniem doktadnie wstrzasnaé.
Fiolki wyrzuci¢ po uptywie 10 tygodni od pierwszego otwarcia.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILL’A




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

POLLINEX + Rye

Mieszanka alergoidow pytku 13 traw
600 SU/ml, leczenie podstawowe,
zawiesina do wstrzykiwan

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskdrne

[3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

|4, NUMER SERII

Nr serii:

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

1 ml zawiesiny

6. INNE

Data otwarcia:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

POLLINEX + Rye

Mieszanka alergoidow pytku 13 traw
1600 SU/ml, leczenie podstawowe,
zawiesina do wstrzykiwan

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskdrne

[3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

|4, NUMER SERII

Nr serii:

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

1 ml zawiesiny

6. INNE

Data otwarcia:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

POLLINEX + Rye

Mieszanka alergoidow pytku 13 traw
4000 SU/ml, leczenie podstawowe,
zawiesina do wstrzykiwan

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskdrne

[3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

|4, NUMER SERII

Nr serii:

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

1 ml zawiesiny

6. INNE

Data otwarcia:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

POLLINEX + Rye

Mieszanka alergoidow pytku 13 traw
4000 SU/ml, leczenie podtrzymujace,
zawiesina do wstrzykiwan

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskdrne

[3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

|4, NUMER SERII

Nr serii:

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

1,5 ml zawiesiny

6. INNE

Data otwarcia:



