INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VENOMENHAL
Jad pszczoty do testow skornych i immunoterapii swoistej

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
Dawka do leczenia poczatkowego 1 podtrzymujacego: 120 VU

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ
Skiad:
Fiolka z proszkiem: Liofilizowany jad pszczoty 120 VU

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: albumina ludzka, mannitol

Fiolka z rozpuszczalnikiem : sodu chlorek, fenol, albumina ludzka, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

6 fiolek z proszkiem po 120 VU jadu pszczoty
6 fiolek z rozpuszczalnikiem po 1,2 ml

Kod EAN: 5909991350406

Po rozpuszczeniu proszku w 1,2 ml rozpuszczalnika otrzymuje sie 1,2 ml roztworu o stezeniu jadu
100 VU/ml.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ 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.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ dozylnie ani domig§niowo.



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:
Termin waznosci po rekonstytucji: 6 miesiecy

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Hal Allergy B.V., 2302 BE Leiden, Holandia

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

Pozwolenie nr: 9702

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a — produkt podawany przez
wykwalifikowany personel.



