OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Grazax 75 000 SQ-T sublingvalni lyofilizat

Standardizovany alergenovy extrakt z travniho pylu z bojinku luéniho, Phleum pratense.

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sublingvalni lyofilizat obsahuje Allergeni pollinis graminis extractum 75 000 SQ-T,
standardizovany alergenovy extrakt z travniho pylu bojinku lu¢niho (Phleum pratense), obsah Phl p 5
je 6 mikrogramd.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

30 (3x10) sublingvalnich lyofilizatt
90 (9x10) sublingvalnich lyofilizata
100 (10x10) sublingvalnich lyofilizat

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci. K podani pod jazyk (sublingvalni lyofilizat
se rozpousti pod jazykem).

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH szI'PRAVKI,‘j
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALK-Abello A/S, Bage Allé 6-8, DK-2970 Hersholm, Dansko



| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢.: 59/467/06-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

GRAZAX



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GRAZAX 75 000 SQ-T

| 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALK-Abell6 A/S

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot:

5.  JINE




