INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ITULAZAX, 12 SQ-Bet, liofilizat podj¢zykowy

Standaryzowany wyciag alergenowy pytku brzozy biatej (Betula verrucosa)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden liofilizat podjezykowy zawiera 12 SQ-Bet standaryzowanego wyciagu alergenowego pytku
brzozy biatej (Betula verrucosa), zawartos¢ Bet v 1 wynosi 194 mikrogramy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostalte sktadniki to zelatyna (pochodzaca z ryb), mannitol i sodu wodorotlenek.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 (3 x 10) liofilizatow podjezykowych Kod: 5909991420772
90 (9 x 10) liofilizatow podjezykowych Kod: 5909991420789

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku. Podanie podjezykowe (liofilizat
podjezykowy rozpuszcza si¢ pod jezykiem).
Do stosowania u dorostych.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed wilgocia.



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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALK-Abello A/S
Boge Allé 6-8
2970 Hersholm
Dania

<logo>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 25677

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

1tulazax

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ITULAZAX
12 SQ-Bet

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALK-Abell6 A/S
<logo>

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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