OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (3 tabletki podjezykowe)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACTAIR, 100 IR, tabletki podjezykowe
Dla mtodziezy i 0so6b dorostych (w wieku od 12 do 65 lat)

Standaryzowane wyciagi alergenow roztoczy kurzu domowego, Dermatophagoides pteronyssinus
i Dermatophagoides farinae.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Standaryzowane wyciagi alergenow roztoczy kurzu domowego: Dermatophagoides pteronyssinus
i Dermatophagoides farinae w rownych czgsciach, 100 IR* na jedna tabletke podjezykowa.

*IR (Wskaznik reaktywnosci) wyraza aktywnosc¢ i jest okreslony u uczulonych pacjentow przy uzyciu
testu skornego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce.

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki podjezykowe

Leczenie wstgpne

Kazde opakowanie z 3 tabletkami podjezykowymi zawiera:
1 blister po 3 tabletki 100 IR.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania podjezykowego.

Tabletke nalezy umiesci¢ pod jezykiem, az do czasu rozpuszczenia, a nastgpnie potknac.

Actair 100 IR jest przeznaczony do stosowanie w okresie zwigkszania dawki, nie do kontynuacji
leczenia.

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

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY
FRANCJA

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27086

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

actair 100 IR

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (15 tabletek podjezykowych)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACTAIR, 100 IR, tabletki podjezykowe
Dla mtodziezy i 0so6b dorostych (w wieku od 12 do 65 lat)

Standaryzowane wyciagi alergenow roztoczy kurzu domowego, Dermatophagoides pteronyssinus
i Dermatophagoides farinae.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Standaryzowane wyciagi alergenow roztoczy kurzu domowego: Dermatophagoides pteronyssinus
i Dermatophagoides farinae w rownych czgsciach, 100 IR* na jedna tabletke podjezykowa.

*IR (Wskaznik reaktywnosci) wyraza aktywnosc¢ i jest okreslony u uczulonych pacjentow przy uzyciu
testu skornego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki podjezykowe
Leczenie wstgpne
Kazde opakowanie z 15 tabletkami podj¢zykowymi zawiera:
1 blister po 15 tabletek 100 IR.
| kod: [5]9]o0]9]9]9of1]4]8]4]1]6]3]

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania podjezykowego.

Tabletke nalezy umiesci¢ pod jezykiem, az do czasu rozpuszczenia, a nastgpnie potknac.

Actair 100 IR jest przeznaczony do stosowania w okresie zwigkszania dawki, nie do kontynuacji
leczenia.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY
FRANCJA

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27086

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

actair 100 IR

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACTAIR, 100 IR, tabletki podjezykowe

Dermatophagoides pteronyssinus i Dermatophagoides farinae

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4.  NUMER SERII

Lot:

|5. INNE

100 IR
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