Uvodni faze 1écby .,
OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alutard SQ bojinek injek¢ni suspenze

Allergena purificita adsorpta

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

kod — druh alergenu
225 Phleum pratense
1 ml obsahuje: alergen Phl p 5 z pylu bojinku, 7 mikrogrami na 100 000 SQ-U.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Seznam pomocnych latek: hydroxid hlinity, chlorid sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, fenol 5 mg/ml,
hydroxid sodny, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze
4 x 5 ml, uvodni faze 1écby
injekeni lahvicka €. 1-4, 100, 1000, 10 000, 100 000 SQ-U/ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ped pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pted pouZzitim mirné obrat’te injek¢ni lahvicku 10 az 20krat.



8. POUZITELNOST

EXP:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekcni lahvicku v krabiccee, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarte pied mrazem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALK-Abello A/S
Boge All¢é 6-8
DK-2970 Hersholm
Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

59/526/92-C/C

13. CiSLO SARZE

Lot: XXXXXXXXXX-vX
Lot: XXXXXXXXXX

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na I€kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni piijato.



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

injek¢ni lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Alutard SQ bojinek injek¢ni suspenze
Allergena purificita adsorpta

koéd — druh alergenu
225 Phleum pratense

Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim mirné obrat’te lahvicku 10 az 20krat.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot: XXXXXXXXXX-vX
Lot: XXXXXXXXXX

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5ml

1 -100 SQ-U/ml

2 — 1000 SQ-U/ml
3—-10 000 SQ-U/ml
4 —100 000 SQ-U/ml

6. JINE




Udrzovaci 1écba 5 .
OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alutard SQ bojinek injek¢ni suspenze

Allergena purificita adsorpta

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

ko6d-druh alergenu
225 Phleum pratense
1 ml obsahuje: alergen Phl p 5 z pylu bojinku, 7 mikrogrami na 100 000 SQ-U.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Seznam pomocnych latek: hydroxid hlinity, chlorid sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, fenol 5 mg/ml,
hydroxid sodny, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze

1 x 5 ml, udrzovaci 1é¢ba

2 x 5 ml, udrzovaci lé¢ba

injek¢ni lahvicka €. 4, 100 000 SQ-U/ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pred pouzitim mirné obrat’te injekéni lahvicku 10 az 20krat.



8. POUZITELNOST

EXP:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mesici.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite ptfed mrazem.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

59/526/92-C/C

13. CiSLO SARZE

Lot: XXXXXXXXXX-vX
Lot: XXXXXXXXXX

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduivodnéni pfijato.



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

injek¢ni lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Alutard SQ bojinek injek¢ni suspenze
Allergena purificita adsorpta

koéd — druh alergenu
225 Phleum pratense

Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim mirné obrat’te lahvicku 10 az 20krat.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot: XXXXXXXXXX-vX
Lot: XXXXXXXXXX

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 ml
4 - 100 000 SQ-U/ml

6. JINE




