OZNAKOWANIE OPAKOWAN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

[BUTELECZKA Z ZAKRAPLACZEM]

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Roztwory do testéw punktowych
Nr katalogowy: 901 — roztwér kontrolny ujemny
Do stosowania na powierzchnie skory

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

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

3ml

6. INNE

Allergopharma
D-21465 Reinbek
Niemcy

Pozwolenie nr; R/0621



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

[BUTELECZKA Z ZAKRAPLACZEM]

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Roztwory do testow punktowych
Nr katalogowy: 902 — roztwér kontrolny dodatni
Do stosowania na powierzchni¢ skory

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

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

3ml

6. INNE

Allergopharma
D-21465 Reinbek
Niemcy

Pozwolenie nr: R/0621



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

[BUTELECZKA Z ZAKRAPLACZEM]

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Roztwory do testow punktowych
Nr katalogowy: 006 - Trawy
Do stosowania na powierzchni¢ skory

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4.  NUMER SERII

Nr serii:

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

3ml

6. INNE

Allergopharma
D-21465 Reinbek
Niemcy

Pozwolenie nr: R/0621



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
[Wyciagi alergenowe do testow punktowych zawierajace w skladzie bufor fosforanowy —
zalacznik nr 1 do ChPL]

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Roztwory do testéw punktowych

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Wedtug indywidualnego zamowienia-zgodnie z zalqcznikiem nrl

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

sodu chlorek

glicerol

disodu fosforan dwuwodny

sodu diwodorofosforan jednowodny
fenol

woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do skornych prob punktowych
Sktad zestawu-wedtug indywidualnego zamowienia zgodnie z zalgcznikiem nr 1

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Do stosowania na powierzchni¢ skory

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu: 12 miesigcy

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce
Nie zamrazad!



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

Nie dotyczy.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Allergopharma GmbH & Co. KG.
Hermann-Koerner-Str. 52-54
21465 Reinbek

Niemcy

Przedstawiciel:
SUN-FARM Sp. z o0.0.
ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

[12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; R/0621

[13.  NUMER SERII

Numer serii:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza-Rp

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
[Wyciagi alergenowe do testow punktowych niezawierajace w skladzie buforu fosforanowego —
zalacznik nr 2 do ChPL]

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Roztwory do testow punktowych

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Wedtug indywidualnego zamowienia-zgodnie z zatgcznikiem nr 2

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

sodu chlorek

glicerol

fenol

woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do skdrnych prob punktowych
Sktad zestawu-wedltug indywidualnego zamowienia zgodnie z zalgcznikiem nr 2

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Do stosowania na powierzchnie skory

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu: 12 miesigcy

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce
Nie zamrazac!

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




Nie dotyczy.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Allergopharma GmbH & Co. KG.
Hermann-Koerner-Str. 52-54
21465 Reinbek

Niemcy

Przedstawiciel:
SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21

05-092 Yomianki

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/0621

[13. NUMER SERII

Numer serii:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza-Rp

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a



