Allergenorum extractum

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Soluprick SQ kozni roztok

allergenorum extractum

ALK 108 Betula verrucosa (bfiza bradavi¢nata), ALK 225 Phleum pratense (bojinek lu¢ni), ALK 312
Artemisia vulgaris (pelynek cernobyl), ALK 503 Dermatophagoides pteronyssinus, ALK 504
Dermatophagoides farinae, ALK 553 Canis familiaris (pes), ALK 555 Felis domesticus (kocka)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

allergenorum extractum

ALK 108 Betula verrucosa (bfiza bradavicnatd) ALK 225 Phleum pratense (bojinek lucni), ALK 312
Artemisia vulgaris (pelynek cernobyl), ALK 503 Dermatophagoides pteronyssinus, ALK 504
Dermatophagoides farinae, ALK 553 Canis familiaris (pes), ALK 555 Felis domesticus (kocka) 10
HEP/ml

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, fenol, glycerol, poloxamer 188 (jenom pro alergen bfiza), hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikova,

voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kozni roztok, 1x 2ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani (k prick testu)
Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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

Pouzitelné do:
Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 6 mésicu.
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9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti.

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 All¢é 6-8
DK-2970 Horsholm
Dansko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

59/500/92-S/C

| 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Soluprick SQ kozni roztok

Allergenorum extractum 10HEP/ml

ALK 108 Betula verrucosa, ALK 225 Phleum pratense, ALK 312 Artemisia vulgaris, ALK 503
Dermatophagoides pteronyssinus, ALK 504 Dermatophagoides farinae, ALK 553 Canis familiaris,
ALK 555 Felis domesticus

| 2.  ZPUSOB PODANI

Kozni podani (k prick testu)

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 6 mésicii.

| 4.  CISLO SARZE

¢.8.:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2ml

6. JINE

59/500/92-S/C

logo



Allergena insectorum

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Soluprick SQ kozni roztok

allergena insectorum
ALK 801 - Apis mellifera (véela medonosnd)
ALK 802 - Vespula spp. (vosa)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

allergena insectorum 10 ug/ml

allergena insectorum 100 pg/ml

allergena insectorum 300 pg/ml

ALK 801 - Apis mellifera (v¢ela medonosnd)
ALK 802 - Vespula spp. (vosa)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, fenol, glycerol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova, lidsky
albumin, voda na injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kozni roztok, 1x 2ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani (k prick testu)
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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

Pouzitelné do:
Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 6 mésict.



|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti.

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 All¢ 6-8
DK-2970 Horsholm
Dansko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

59/500/92-S/C

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Soluprick SQ kozni roztok

allergena insectorum
ALK 801 - Apis mellifera
ALK 802 - Vespula spp.

10 pg/ml
100 pg/ml
300 pg/ml

2.  ZPUSOB PODANI

Kozni podani (k prick testu)

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 6 mésicii.

| 4. CISLO SARZE

¢.8.:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2ml

6. JINE

59/500/92-S/C

logo



Pozitivni kontrola

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Soluprick SQ kozni roztok

histamini dihydrochloridum
ALK 001- Pozitivni kontrola

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

histamini dihydrochloridum 10 mg/1ml

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, fenol, glycerol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova,
voda na injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kozni roztok, 1x 2ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani (k prick testu)
Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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

Pouzitelné do:
Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 6 mésicu.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén

pted svétlem a vlhkosti.



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
Boage All¢ 6-8
DK-2970 Hersholm
Dansko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

59/500/92-S/C

| 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Soluprick SQ kozni roztok

histamini dihydrochloridum 10 mg/1ml
ALK 001 - Pozitivni kontrola

| 2. ZPUSOB PODANI

Kozni podani (k prick testu)

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 6 mésicil.

| 4. CISLO SARZE

¢.8.:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2ml

6. JINE

59/500/92-S/C

logo



Negativni kontrola

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Soluprick SQ kozni roztok

ALK 002 - Negativni kontrola

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, fenol, glycerol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova,
voda na injekci

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kozni roztok, 1x 2ml

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani (k prick testu)
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

Pouzitelné do:
Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 6 mésict.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pted svétlem a vlhkosti.

10.

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

10




Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

59/500/92-S/C

| 13. CiSLO SARZE

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se - odiivodnéni pfijato

11



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

lahvicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Soluprick SQ kozni roztok

ALK 002 - Negativni kontrola

| 2. ZPUSOB PODANI

Kozni podani (k prick testu)

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 6 mesicu.

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2 ml

6. JINE

59/500/92-S/C

Logo
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