UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PHOSTAL inicialni 1é¢ba

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PHOSTAL injek¢ni suspenze
Extractum allergeni purificatum

INICIALNI LECBA

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

<¢. a typ alergenu>
Jedna lahvicka obsahuje extractum allergeni purificatum v koncentraci 0,01-10 IR/ml (0,01-10 IC/ml).

Individuélni hyposenzibiliza¢ni alergeny

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: fenol (20 mg/5 ml), fosforecnan vapenaty, chlorid sodny (45 mg /5ml), glycerol, voda
pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni suspenze

4 lahvicky po 5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pted pouzitim protiepejte!

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.



Injek¢ni suspenze, ktera zmrzla, jiz nesmi byt pouzita!

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6, Rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony

Francie

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. €.: 59/039/97-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej vazany na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pacient: jméno pacienta
Lékat: jméno lékare

Misto urcéeni: CESKA REPUBLIKA

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lahvicka
PHOSTAL inicialni 1é¢ba

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

PHOSTAL injek¢ni suspenze

Extractum allergeni purificatum 0,01 IR/ml (0,1 IR/ml, 1 IR/ml, 10 IR/ml) nebo 0,01 IC/ml (0,1
IC/ml, 1 IC/ml, 10 IC/ml)

INICIALN{ LECBA
<¢. a typ alergenu>

Individualni hyposenzibiliza¢ni alergeny

| 2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 ml

6. JINE

STALLERGENES
F-92160 Antony
Francie

Uchovavejte v chladnicce

Chrante pied mrazem.

Injek¢ni suspenze, ktera zmrzla, jiz nesmi byt pouzita!
Pted pouzitim protiepejte!

Pacient: jméno pacienta



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PHOSTAL udrzovaci lé¢ba

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PHOSTAL injek¢ni suspenze
Extractum allergeni purificatum

UDRZOVACI LECBA

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

<¢. a typ alergenu>
Jedna lahvicka obsahuje extractum allergeni purificatum v koncentraci 10 IR/ml (10 IC/ml).

Individuélni hyposenzibiliza¢ni alergeny

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: fenol (20 mg/5 ml), fosforecnan vapenaty, chlorid sodny (45 mg /5ml), glycerol, voda
pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni suspenze

1 Iahvicka 5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pted pouzitim protiepejte!

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrarte pted mrazem.
Injek¢ni suspenze, ktera zmrzla, jiz nesmi byt pouzita!



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6, Rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony

Francie

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 59/039/97-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej vazany na lékatsky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pacient: jméno pacienta
Lékat: jméno lékare

Misto urcéeni: CESKA REPUBLIKA

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lahvicka
PHOSTAL udrzZovaci lé¢ba

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

PHOSTAL injek¢ni suspenze

Extractum allergeni purificatum 10 IR/ml (10 IC/ml)
UDRZOVACI LECBA

<¢. a typ alergenu>

Individualni hyposenzibiliza¢ni alergeny

| 2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5ml

6. JINE

STALLERGENES
F-92160 Antony
Francie

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.

Injekéni suspenze, kterd zmrzla, jiz nesmi byt pouzita!
Pied pouzitim protiepejte!

Pacient: jméno pacienta



