UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka (ivodni 1é¢ba)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pollinex Tree 300 SU/0,5 ml injek¢éni suspenze
Pollinex Tree 800 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze
Pollinex Tree 2000 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze

arboris pollen

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

0,5 ml obsahuje arboris pollen: 300 SU, 800 SU, 2000 SU

SloZeni alergenii: Betula spp. (bfiza), Alnus spp. (olSe), Corylus spp. (liska).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: L-tyrosin (3% w/v), tekuty fenol (0,5% w/v), chlorid sodny, glycerol, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenofosfore¢nanu sodného, voda pro injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Injekéni suspenze
UVODNI{ LECBA

NAPLNENE STRIKACKY 3 X 0,5 ml
Injekeni stiikacka €. 1 -1 x 300 SU
Injekeni stiikacka ¢. 2 — 1 x 800 SU
Injekeni stiikacka €. 3 — 1 x 2000 SU

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.



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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

NESMIi BYT APLIKOVANO PRI AKUTNICH PROJEVECH PYLOVE ALERGIE.

MoZnost sniZeni pozornosti pfi Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju.

U nékterych pacientli se muze dostavit pocit zvySené tinavy. Z tohoto ditvodu by pacienti v den
aplikace pripravku POLLINEX TREE nemé¢li fidit motorové vozidlo, ani vykondvat prace vyzadujici
zvySenou pozornost.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladni¢ce. Chraiite pred 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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Allergy Therapeutics Ibérica, SL

AV Barcelona 115

Edificio Brasol Segunda Plata

08970 Sant Joan Despi (Barcelona), Spanélsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 59/040/01-C

113. CISLO SARZE




%

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na Iékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitky na stiikatkach — iivodni lé¢ba — stiikacka & 1

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Pollinex Tree 300 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze

arboris pollen

2.  ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3.  POUZITELNOST

EXP:

4.  CISLO SARZE

Lot:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

300 standardizovanych jednotek (SU)/0,5 ml

6. JINE

1



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitky na st¥ikatkach — ivodni lé¢ba — stiikacka &. 2

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Pollinex Tree 800 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze

arboris pollen

2.  ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3.  POUZITELNOST

EXP:

4.  CISLO SARZE

Lot:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

800 standardizovanych jednotek (SU)/0,5 ml

6. JINE

2



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitky na st¥ikatkach — ivodni 16¢ba — stiikacka &. 3

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Pollinex Tree 2000 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze

arboris pollen

2.  ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3.  POUZITELNOST

EXP:

4.  CISLO SARZE

Lot:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2000 standardizovanych jednotek (SU)/0,5 ml

6. JINE

3



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka (udrzovaci 1é¢ba)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pollinex Tree 2000 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze

arboris pollen

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

0,5 ml obsahuje arboris pollen 2000 SU

Slozeni alergenti: Betula spp. (bfiza), Alnus spp. (olse), Corylus spp. (liska).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: L-tyrosin (3% w/v), tekuty fenol (0,5% w/v), chlorid sodny, glycerol, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenofosfore¢nanu sodného, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Injekéni suspenze
UDRZOVACI LECBA

NAPLNENE STRIKACKY 3 X 0,5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

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




NESMI BYT APLIKOVANO PRI AKUTNICH PROJEVECH PYLOVE ALERGIE.

MozZnost sniZeni pozornosti pri Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju.

U nékterych pacient se mize dostavit pocit zvySené unavy. Z tohoto diivodu by pacienti v den
aplikace pripravku POLLINEX TREE nem¢li fidit motorové vozidlo, ani vykonavat prace vyzadujici
zvySenou pozornost.

|8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€kérny.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Allergy Therapeutics Ibérica, SL

AV Barcelona 115

Edificio Brasol Segunda Plata

08970 Sant Joan Despi (Barcelona), Spanélsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 59/040/01-C

|13.  CISLO SARZE

%

C. Sarze:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé€ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.



| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni ptijato

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitky na st¥ikatkach — udrovaci 1é¢ba

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Pollinex Tree 2000 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze

arboris pollen

2.  ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3.  POUZITELNOST

EXP:

4.  CISLO SARZE

Lot:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2000 standardizovanych jednotek (SU)/0,5 ml

6. JINE

3



