UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

RAGWIZAX 12 SQ-Amb sublingvalni lyofilizat

Standardizovany alergenovy extrakt z pylu ambrozie petenolisté (Ambrosia artemisiifolia).

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sublingvalni lyofilizat obsahuje standardizovany alergenovy extrakt z pylu ambrozie pefenolisté
(Ambrosia artemisiifolia) 12 SQ-Amb.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Zelatina (rybiho pivodu), mannitol, hydroxid sodny.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 (3x10) sublingvalnich lyofilizatt
90 (9x10) sublingvalnich lyofilizath

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci. Podani pod jazyk (sublingvalni lyofilizat se rozpousti
pod jazykem).
K pouziti u dospélych a déti (od 5 let véku).

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo 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

Reg. ¢.: 59/013/17-C

13. CISLO SARZE

[e]3
(7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ragwizax

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RAGWIZAX 12 SQ-Amb

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALK-Abelld A/S

EXP

Lot

3.  POUZITELNOST

4. CISLO SARZE

5. JINE




