UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA (3 sublingvalni tablety)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ACTAIR 100 IR sublingvalni tablety

Pro dospivajici a dospélé (ve veéku 12 - 65 let)
Standardizované alergenové extrakty z rozto¢li doméciho prachu Dermatophagoides pteronyssinus a
Dermatophagoides farinae.

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Standardizovany alergenovy extrakt z rozto¢t doméaciho prachu z: Dermatophagoides pteronyssinus a
Dermatophagoides farinae ve stejnych castech, 100 IR* v sublingvalni tableté.

*IR (index reaktivity) vyjadruje aktivitu a stanovuje se u senzibilizovanych pacientii pomoci kozniho
testu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktoézu . Pro dalsi informace si prectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sublingvalni tableta

Baleni pro zahajeni 1é¢by

Jedno baleni s 3 sublingvalnimi tabletami obsahuje:
1 blistr s 3 tabletami 100 IR

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro sublingvalni pouziti.

Tabletu vlozte pod jazyk a nechte ji rozpustit, nez polknete.

ACTAIR 100 IR je urcen pouze pro obdobi zvySovani davky, nikoli pro udrzovaci 1écbu.
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




8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 59/133/20-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

[ 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

actair 100 IR

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




Neuplatiiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (15 sublingvalnich tablet)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ACTAIR 100 IR sublingvalni tablety

Pro dospivajici a dospélé (ve veéku 12 - 65 let)
Standardizované alergenové extrakty z rozto¢l doméciho prachu Dermatophagoides pteronyssinus a
Dermatophagoides farinae.

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Standardizovany alergenovy extrakt z rozto¢t domaciho prachu z: Dermatophagoides pteronyssinus a
Dermatophagoides farinae ve stejnych castech, 100 IR* v sublingvalni tabletg.

*IR (index reaktivity) vyjadruje aktivitu a stanovuje se u senzibilizovanych pacientii pomoci kozniho
testu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu. Pro dalsi informace si prectéte piibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sublingvalni tableta

Baleni pro zahajeni 1écby

Jedno baleni s 15 sublingvalnimi tabletami obsahuje:
1 blistr s 15 tabletami 100 IR

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro sublingvalni pouziti.

Tabletu vlozte pod jazyk a nechte ji rozpustit, nez polknete.

ACTAIR 100 IR je urcen pouze pro obdobi zvySovani davky, nikoli pro udrzovaci l1écbu.
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




8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 59/133/20-C

13.  CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na l€kaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

actair 100 IR

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatrnuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ACTAIR 100 IR sublingvalni tablety

Dermatophagoides pteronyssinus a Dermatophagoides farinae

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

100 IR

< Jednotlivé ¢asti blistru jsou ocislovany podle dni uZziti.>



