AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13240/2020/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Alutard SQ venin de viespe suspensie injectabila

Venin de viespe

Cutie de plastic — ambalaj pentru initierea si cresterea dozei

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Alutard SQ venin de viespe suspensie injectabild

cutie pentru initierea si cresterea dozei (100 SQ-U/ml, 1000 SQ-U/ml, 10000 SQ-U/ml, 100000 SQ-

U/ml)

Venin de viespe

2 DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml contine: Alergeni din venin de viespe (Vespula germanica, Vespula alascensis, Vespula
maculifrons, Vespula flavopilosa, Vespula pensylvanica si Vespula Squamosa).

Flacon 1 concentratie: 100 SQ-U/ml
Flacon 2 concentratie: 1000 SQ-U/ml
Flacon 3 concentratie: 10000 SQ-U/ml
Flacon 4 concentratie: 100000 SQ-U/ml
3. LISTA EXCIPIENTILOR

Hidroxid de aluminiu (hidratat)

Flacon 1 continut in aluminiu ca adjuvant: 0,00113 mg/ml
Flacon 2 continut in aluminiu ca adjuvant: 0,0113 mg/ml
Flacon 3 continut in aluminiu ca adjuvant: 0,113 mg/ml
Flacon 4 continut in aluminiu ca adjuvant:1,13 mg/ml

Clorura de sodiu
Hidrogenocarbonat de sodiu
Fenol

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila

4x5ml




5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
| 8. DATA DE EXPIRARE |
EXP:

Valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 6 luni atunci cand este utilizat pentru un singur
pacient si pastrat la frigider.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra flaconul 1n cutia originald, pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA ‘

ALK-Abello A/S
Boge Allé 6-8
DK-2970 Hgrsholm
Danemarca

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13240/2020/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:



14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Intoarceti incet flaconul cu susul Tn jos de 10-20 de ori inaintea utilizarii.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiilor in Braille

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu se aplica.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu se aplica.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13240/2020/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Alutard SQ venin de viespe suspensie injectabila
Venin de viespe

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Alutard SQ venin de viespe suspensie injectabila

Flacon 1 concentratie: 100 SQ-U/ml
Flacon 2 concentratie: 1000 SQ-U/ml
Flacon 3 concentratie: 10000 SQ-U/ml
Flacon 4 concentratie: 100000 SQ-U/ml
Venin de viespe
S.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:
4, SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
5mi

6. ALTE INFORMATII




