UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabiéka - Baleni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ALYOSTAL PRICK roztok pro kozni prick-test
Allergenorum extractum purificata

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Allergenorum extractum purificata v koncentraci 100 IR/ml (standardizované alergeny)
nebo 100 IC/ml (nestandardizované alergeny).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

- Alergenové extrakty: chlorid sodny, glycerol, fenol, mannitol, voda pro injekci

- Pozitivni kontrola (kodein-fosfat): codeini phosphas, chlorid sodny, glycerol, voda pro injekci

- Pozitivni kontrola (histamin dihydrochlorid): histamini dihydrochloridum, chlorid sodny, fenol,
glycerol, voda pro injekci

- Negativni kontrola: chlorid sodny, glycerol, fenol, voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Intradermalni podéani

Extrakty alergent k diagnostickym ti¢eltim:

- Allergena extractum purificata v koncentraci 100 IR/ml (standardizované alergeny) nebo 100 IC/ml
(nestandardizované alergeny) — 3 ml

- Pozitivni kontrola (kodein-fosfat nebo histamin dihydrochlorid) — 3 ml

- Negativni kontrola — 3 ml

1 lahvicka (az 50 lahvicek)
Krabicka o velikosti pro 6, 20 nebo 50 lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Neaplikujte intravenozng.

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP Viz lahvicka

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte v chladni¢ce

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. €.: 59/241/97-C

| 13. CISLO SARZE

Lot Viz lahvicka

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej vazany na lékatsky ptedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 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

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ALYOSTAL PRICK roztok pro kozni prick-test
Allergenorum extractum purificata 100 IR/ml

<¢. a typ alergenu>

Extrakty alergent k diagnostickym uceltm.

| 2. ZPUSOB PODANI

Intradermalni podani.

Neaplikujte intraven6zng.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

STALLERGENES
F-92160 Antony

Francie

Uchovavejte v chladnicce

Reg. ¢.: 59/241/97-C

Pomocné latky: chlorid sodny, glycerol, fenol, mannitol, voda pro injekci.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ALYOSTAL PRICK roztok pro kozni prick-test
Allergenorum extractum purificata 100 IC/ml

<¢. a typ alergenu>

Extrakty alergent k diagnostickym uceltm.

| 2. ZPUSOB PODANI

Intradermalni podani.

Neaplikujte intraven6zng.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

STALLERGENES
F-92160 Antony

Francie

Uchovavejte v chladnicce

Reg. ¢.: 59/241/97-C

Pomocné latky: chlorid sodny, glycerol, fenol, mannitol, voda pro injekci.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lahvicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ALYOSTAL PRICK roztok pro kozni prick-test
pozitivni kontrola
Extrakty alergent k diagnostickym ucelim.

| 2. ZPUSOB PODANI

Intradermalni podani.

Neaplikujte intraven6zné.

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CiSLO SARZE, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

STALLERGENES

F-92160 Antony

Francie

Uchovavejte pii teploté do 25 °C
Reg. ¢.: 59/241/97-C

SloZeni: codeini phosphas, chlorid sodny, glycerol, voda pro injekci.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ALYOSTAL PRICK roztok pro kozni prick-test
pozitivni kontrola
Extrakty alergenti k diagnostickym uceltm.

| 2. ZPUSOB PODANI

Intradermalni podani.

Neaplikujte intravendzne.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

STALLERGENES
F-92160 Antony

Francie

Uchovavejte v chladnicce

Reg. ¢.: 59/241/97-C

Slozeni: Histamini dihydrochloridum, chlorid sodny, fenol, glycerol, voda pro injekci.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ALYOSTAL PRICK roztok pro kozni prick-test
negativni kontrola
Extrakty alergent k diagnostickym uceltm.

| 2. ZPUSOB PODANI

Intradermalni podani.

Neaplikujte intraven6zng.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

STALLERGENES
F-92160 Antony

Francie

Uchovavejte v chladnicce

Reg. ¢.: 59/241/97-C

Slozeni: chlorid sodny, glycerol, fenol, voda pro injekei.



