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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Staloral
roztok extraktov alergénov na sublingvalne podanie na Specificktl imunoterapiu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Allergenorum extractum purificatum lyofilizovany na manitol v injekénej liekovke s 10
ml roztoku:

10 IR/ml, 100 IR/ml alebo

10 IC/ml, 100 IC/ml

Liecivo zodpoveda manitolom lyofilizovanému alergénovému extraktu alebo glycerinovému
manitolovému roztoku alergénovych extraktov.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje aspon jeden z alergénov alebo zmes alergénov uvedenych v
prilozenom zozname alergénov:

ROZTOCE

Jednotlivé roztoce

Acarus siro IC
Dermatophagoides farinae IR
Dermatophagoides pteronyssinus IR
Euroglyphus maynei IC
Glyciphagus domesticus IC
Lepidoglyphus destructor IC
Pyroglyphus africanus IC
Tyrophagus putrescentiae IC

Zmesi roztocov

Skladové roztoce (Acarus siro, Glyciphagus domesticus, IC
Lepidoglyphus destructor, Tyrophagus putrescenciae)

D. pteronyssius + D. farinae IR
TRAVY

Jednotlivé travy

Kostrava lu¢na (Festuca pratensis) IC
Lipnica lu¢na (Poa pratensis) IR
Maitonoh trvaci (Lolium perenne) IR
Medunok vlnaty (Holcus lanatus) IC
Prstnatec oby¢ajny (Cynodon dactylon) IR
Psincek obycajny (Agrostis vulgaris) IC
Pyr plazivy (Agropyron repens) IC
Reznacka lalo¢nata (Dactylis glomerata) IR
Timotejka lua¢na (Phleum pratense) IR
Tomka vonava (Anthoxanthum odoratum) IR

Jednotlivé obilniny

Ja¢men siaty (Hordeum vulgare) IC
Kukurica siata (Zea mays) IC
Ovos siaty (Avena sativa) IC
PSenica letna (Triticum aestivum) IC
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Raz siata (Secale cereale)

Zmesi trav a obilnin

Pele 3 trav (reznacka, mitonoh, timotejka)

Pele 5 trav (reznacka, lipnica, méatonoh, tomka, timotejka)

Pele 12 trav (psincek, prstnatec, stoklas, reznacka, kostrava,
lipnica, ovsik, matonoh, tomka, timotejka,
ovos hluchy, medunok)

Pele 4 obilnin (jaCmen, pSenica, kukurica, ovos)

Zmes 5 trav + 4 obilnin

DREVINY

Jednotlivé dreviny

Agat biely (Robinia pseudoaccacia)
Akacia belava (Acacia dealbata)

Baza cierna (Sambucus nigra)
Borievka Asheova (Juniperus ashei)
Borovica lesna (Pinus sylvestris)

Brest hrabolisty (UImus minor)

Breza previsnuta (Betula pendula)
Buk lesny (Fagus sylvatica)

Cyprus vzdyzeleny (Cupressus sempervirens)
Dub letny (Quercus robur)

Gastan jedly (Castanea sativa)

Hrab oby¢ajny (Carpinus betulus)
Jasen §tihly (Fraxinus excelsior)

Javor horsky (Acer pseudoplatanus)
JelSa lepkava (Alnus glutinosa)

Lieska oby¢ajna (Corylus avellana)
Lipa verlkolista (Tilia platyphylos)
Morusa biela (Morus alba)

Oliva eurdpska (Olea europea)

Orech kral'ovsky (Juglans regia)
Pagastan konsky (Aesculus hippocastanum)
Platan javorolisty (Platanus hispanica)
Topol biely (Populus alba)

Viba rakytova (Salix caprea)

Zob vtaci (Ligustrum vulgare)

Zmesi drevin

Brezovité (jelsa, breza, lieska, hrab)
Bukovité (buk, gastan, dub)
Cyprusovité (cyprus, borievka)
Olivovité (oliva, vtaci zob, jasen)
Vibovité (topol’, viba)

BURINY

Jednotlivé buriny

Ambrozia palinolista (Ambrosia artemisiifolia)
Datelina lu¢na (Trifolium pratense)

Chmel oby¢ajny (Humulus lupulus)

Hor¢ica ¢ierna (Brassica nigra)

Laskavec ohnuty (Amaranthus retroflexus)
Lucerna siata (Medicago sativa)

Margaréta biela (Leucanthemum vulgare)
Mrlik biely (Chenopodium album)

Murovnik lekarsky (Parietaria officinalis)

IR
IR

IR
IR
IR

IR
IC
IC
IC
IC
IC
IC
IC
IR
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Murovnik zidovsky (Parietaria judaica)
Palina oby¢ajna (Artemisia vulgaris)
Pupava lekarska (Taraxacum officinale)
Repka olejka (Brassica napus)

Skorocel (Plantago)

Slanoby!” draslomilna (Salsola kali)
Slnecnica ro¢na (Helianthus annus)

Stiav laény (Rumex acetosa)

ZlatobyT kanadska (Solidago canadensis)
Zihrava dvojdoma (Urtica dioica)

Zmesi burin
Astrovité (margaréta, pupava, zlatobyl’, voskovnik)
Mrlikovité (mrlik, laskavec)

PLESNE, KVASINKY A DERMATOFYTY

Jednotlivé plesne
Alternaria alternate
Botrytis cinerea
Epicoccum purpurascens
Fusarium solani
Helminthosporium halodes
Chaetomium globosum
Merulius lacrymans
Mucor racemosus
Pullularia pullulans
Rhizopus nigricans
Stemphyllium botryosum
Trichothecium roseum

Kvasinky a dermatofyty
Epidermophyton flocosum
Trichophyton rubrum

Zmesi plesni

Aspergillus (fumigatus, niger, nidulans)

Cladosporium (cladosporoides, herbarum)

Penicillium (digitatum, expansum, notatum)

Zmes kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae, minor)

Zmes sneti (Ustilago avenae,Ustilago tritici,Ustilago holci,
Ustilago zeae)

EPITELIE, HMYZ
Epitélie

Kon

Kralik

Macka

Morca

Pes

Potkan

Skrecok

IR
IR
IC
IC
IC
IR
IC
IC
IC
IC

IC
IC

IC
IC
IC
IC
IC
IC
IC
IC
IC
IC
IC
IC

IC
IC

IC
IC
IC
IC
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Zmes epitélii

Zmes peria (kacacie, husacie, kuracie) IC
Hmyz

Komar IC
Mol’a obilna IC
Ovad IC
Svab IC

LATEX A RASTLINNE PRODUKTY

Rastlinné produkty

Tabak (listy) IC
PSeni¢na mika IC
Jednotky:

IR (Index reaktivity): alergénovy extrakt s titrom 100 IR/ml je extrakt, ktory v koznom vpichovom
teste za pouzitia ihly Stallerpoint vyvola u 30 osob senzitivnych na dany alergén cervent
Skvrnu s priemerom 7 mm. KoZnd reaktivita sa u tychto osob zaroven preukazuje pozitivnhou
odpoved’ou na vpichovy test s 9 % kodeinfosfatom alebo histaminom v koncentracii 10 mg/ml.

IC (Index koncentracie): alergénovy extrakt ma index koncentracie 100 1C/ml, ak ma pomer riedenia
rovnaky, ako u standardizovanych referenénych extraktov s indexom koncentracie
100 IR/ml. Referen¢ny extrakt obsahuje alergén z rovnakej skupiny alergénov.

V pripade, Ze pre urciti skupinu alergénov neexistuje referen¢ny extrakt, hodnota 100 IC/ml
zodpoveda extraktu, ktorého pomer riedenia sa stanovil na zaklade klinickych skusenosti.

Tieto jednotky nie st zamenitel'né s jednotkami pouzivanymi na vyjadrenie ucinku inych
alergénovych extraktov.
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na sublingvalne pouZitie.
Ciry, bezfarebny az zltohnedy roztok (farba zavisi od alergénu a jeho koncentracie).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Alergie typu | podla klasifikicie Gella a Coombsa, ktoré sa manifestuju najmé rinitidou,
konjunktivitidou, rinokonjunktivitidou alebo astmou (miernou az stredne zavaznou) so sezonnym
alebo celoro¢nym priebehom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

* VSeobecné podmienky pouZzitia

Specificka imunoterapia sa ma zacat’ ¢o najskor po uréeni diagnozy. Lie¢ba je ovela G¢innejsia, ked’ sa

zacne vcas.
Alergénova imunoterapia sa neodportaca u deti vo veku do 5 rokov.

» Davkovanie a sposob podévania
Davkovanie sa vekom nemeni, ale alergolog ho musi prisposobit Specifickej individualnej reaktivite
kazdého pacienta.
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U sezonnych alergii sa odportc¢a zacat’ lieCbu pred zaciatkom pelovej sezony a pokraovat’ az do
konca sezony.
U trvalych alergii sa odportca celoro¢né udrziavanie liecby.

Liecba ma dve fazy:
- zacdiato¢na faza (inicialna), pocas ktorej sa postupne zvysuje davka
- udrziavacia faza v konstatnej davke

Pred kazdym pouzitim skontrolujte datum exspirécie, zloZenie a koncentraciu. Udaje sa musia
zhodovat’ s informaciami na lekarskom predpise.

V pripade podavania lieku pripraveného pre konkrétneho pacienta sa musi pred podanim lieku vzdy
skontrolovat’ aj meno pacienta.

Pred pouzitim injekénu liekovku pretrepte.

Odportca sa uzit’ liek do prazdnych ust, bez jedla a napoja, jedenkrat pocas dna.

Kvapky extraktu sa davaji pod jazyk a nechaju sa pdsobit’ pod jazykom 2 minuty, potom sa prehltnt.
Deti maju kvapky uzivat’ pod dohl'adom dospelej osoby.

Po pouziti nustok treba vycistit.

Zaciato¢na (inicialna) liecba: zvySovanie davky
Davky sa uzivaju denne vo zvySujtcich sa mnozstvach az po dosiahnutie udrziavacej davky podl'a
nasledujticeho lieCebného planu:

Dni Koncentracia Pocet vstrekov Davka (IR alebo IC)
injek¢nej liekovky

D1 10 IR alebo IC/ml 1 2
D2 (Modré viecko) 2 4
D3 3 6
D4 4 8
D5 5 10
D6 100 IR alebo IC/ml 1 20
D7 (Cervené viecko) 2 40
D8 3 60
D9 4 80

D10 5 100

Tento liecebny plan je iba orienta¢ny a moze sa upravovat’ podl'a aktualneho zdravotného stavu
a reaktivity pacienta.

Udrziavacia liecba: konsStantna davka

Po ukonceni zaciatocnej fazy sa podava udrziavacia davka,

a to bud’ denne: 100 IR alebo IC, ¢o zodpoveda 5 vstrekom s koncentraciou injekénej liekovky 100 IR
/' ml alebo IC / ml

alebo

- 3 krat tyzdenne: 100 IR alebo IC, ¢o zodpoveda 5 vstrekom s koncentraciou injekénej lieckovky 100
IR/ ml alebo IC /ml

Vo vseobecnosti sa lepsie dodrziava kazdodenné podavanie, ako podavanie trikrat tyzdenne. Preto sa
odporuéa denné podavanie.

« Dika lie¢by

Vseobecnym pravidlom je, Ze Specifickd imunoterapia ma pokracovat’ 3 az 5 rokov. V pripade
sezonnych alergii moze liecha trvat’ niekol’ko sezon.

o Docasné prerusenie liecby
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Pri preruseni lie¢by krat3ej ako 1 tyZden sa odporuca pokracovat’ v liebe na trovni poslednej davky.
Pri preruseni dlh§om ako 1 tyzden sa odporaca pokracovat’ v liecbe jednym vstrekom z posledne
pouzitej injekénej lickovky a zvysit’ davku podla zaciato¢nej schémy az do dosiahnutia udrziavacej
davky.

4.3 Kontraindikacie

—  Precitlivenost’ na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1;

—  Ochorenia imunitnej nedostatocnosti alebo aktivne formy autoimunitnych ochorenti;

— Maligne ochorenia;

— Pacienti s nekontrolovanou alebo z&dvaznou astmou (FEV1 < 70 % predikovanych
hodnét);

— Zapaly v tstach, ako je oralny lichen planus, oralne ulceracie alebo ordlne mykdzy.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Liecbu maju predpisovat’ vyskoleni lekari s praxou v alergénovej imunoterapii a po vykonani
prislusného kozného testu a/alebo po imunologickom krvnom vySetreni.

Pacient musi informovat’ lekara o vsetkych poslednych pridruzenych ochoreniach alebo o zhorseni
alergie, tiez o vSetkych liekoch, ktoré uziva, vratane vol'nopredajnych.

V pripade potreby sa musi pred zaciatkom Specifickej imunoterapie klinicky stav pacienta stabilizovat’
adekvatnou lieCbou.

Ak s symptomy u pacienta vel'mi zavazné, lekar mozno bude musiet’ desenzibilizaciu odlozit'.
Odporuca sa, aby pacienti, ktori za¢nu uzivat’ sublingvalne alergény, pokracovali vo svojej obvyklej
symptomatickej lieCbe (kortikosteroidy, beta-2-mimetika a Hy antihistaminika) tak, ako im predpisal
lekar.

Liecba tricyklickymi antidepresivami a inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) sa ma u pacienta
vziat’ do Gvahy.

V pripade mykozy, aft, 1€zii na slizniciach, vypadavania zubov alebo dentalneho chirurgického
zékroku, vratane extrakcie zuba, sa ma liecba az do uplného zahojenia prerusit’.

V suvislosti so sublingvalnou imunoterapiou sa hlasila eozinofilna ezofagitida. Ak sa pocas liecby
Staloralom objavia zavazné alebo pretrvavajuce gastroezofagalne symptomy vratane dysfagie alebo
bolesti na hrudniku, lie¢ba Staloralom sa ma prerusit’ a pacient ma byt vySetreny svojim lekarom.
Liec¢ba sa ma znovu zacat’ len na pokyn lekara.

Ak sa u pacienta uzivajuceho Staloral, vyskytne zadvazna systémova alergicka reakcia, je potrebna
lie¢ba adrenalinom (epinefrinom). Pre tieto pripady su vSetky bezpe¢nostné odporti¢ania platné pre
adrenalin uvedené v prislusnych informéciach o lieku pre dané liecivo.

Jedna injekéna liekovka s obsahom 10 ml obsahuje 590 mg chloridu sodného. M4 sa to vziat’ do ivahy
u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika, najmé u deti.

V pripade podavania lieku pripraveného pre konkrétneho pacienta sa musi pred podanim skontrolovat’
meno pacienta, zlozenie, koncentracia a ¢as pouzitel'nosti.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakcéné Stadie.

Neboli hlasené ziadne interakcie so Staloralom pocas klinickych skuasok.

V pripade zavaznych alergickych reakcii moéze byt nevyhnutné pouzitie adrenalinu. U pacientov
lieCenych tricyklickymi antidepresivami a inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) sa moze zvysit
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riziko neziaducich G¢inkov adrenalinu s moznymi fatalnymi nasledkami. Toto riziko sa musi zvazit’
eSte pred zaCiatkom liecby.

Klinické skusenosti tykajuce sa sibeznej vakcinacie pocas lieCby Staloralom nie su k dispozicii.
Pacienta je mozné ockovat’ bez prerusenia liecby Staloralom, a to po lekarskom zhodnoteni stavu
pacienta.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické idaje o pouziti Staloralu u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach nepreukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).

Preventivnym opatrenim je vyhnut sa radSej inicia¢nej lieCbe Staloralom pocas gravidity. Ak déjde ku
gravidite pocas liecby, lieCba méze pokracovat’ pod prisnym dohl'adom lekara.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Staloral vylu¢uje do l'udského mlieka.

Ziadne §tidie na zvieratdch so zameranim na vyludovanie sa Staloralu do 'udského mlieka vykonané
neboli. Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt vylucené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu Staloralom sa mé urobit’ po zvazeni
prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

Ziadne §tadie fertility na zvieratach so Staloralom vykonané neboli. Histologicko-patologické
vySetrenia samcich a samicich pohlavnych organov v niektorych stadiach toxicity po opakovanom
podavani s extraktmi pel'ov a roztoCov nachadzajticich sa v Stalorale vSak neodhalili ziadne
nepriaznivé zistenia.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je znamy ziadny U€inok Staloralu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Pocas liecby su pacienti vystaveni alergénom, ktoré mézu vyvolat’ reakcie organizmu, a to
bezprostredne po podani alebo o nie¢o neskor.

Rovnako ako u inych alergénovych imunoterapii, mézu sa vyskytnit’ zavazné neziaduce reakcie,
vratane zavaznej laryngofaryngealnej poruchy alebo systémovych alergickych reakeii (t.j. akatny
nastup ochorenia s postihnutim koze, sliznic alebo kombinacia oboch, respiracnych t'azkosti,
pretrvavajuice gastrointestinalne symptomy alebo pokles krvného tlaku a/alebo pridruzené
symptomy). Informujte pacientov o pridruzenych prejavoch a priznakoch a poucéte ich, aby v takom
pripade okamzite vyhl'adali lekdrsku pomoc a prerusili liecbu.

V liecbe modze pacient pokracovat’ az na pokyn lekara.

Podavana davka nemusi byt vzdy nevyhnutne tolerovana. Casom sa moze menit’ v zavislosti od
Specifickej reaktivity jednotlivca a okolitého prostredia, v takom pripade sa ma opédtovne postdit’
schéma davkovania.

Predchadzajica liecba antialergikami (napr. antihistaminikami) moze znizit’ zdvaznost’ a frekvenciu
vyskytu neziaducich ucinkov.

V pripade vyskytu neziaduceho ucinku sa ma lieCebny rezim prehodnotit’.

Neziaduce uUc¢inky st uvedené podrla terminologie MedDRA a su klasifikované podla triedy
organovych systémov podl'a databazy MedDRA a podrla frekvencie vyskytu podl'a nasledujuce;j
konvencie:

Vel'mi Casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az <1/10)
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Menej casté: (> 1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé: (> 1/10 000 az <1/1000)
Velmi zriedkavé: (<1/10 000)

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkavé

Lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému

Mene;j Casté

Zriedkavé

Precitlivenost’

Reakcia podobnd sérovej chorobe

Poruchy nervového systému

Menej Casté

Zriedkavé

Parestézia

Bolest hlavy

Poruchy oka

Casté

Menej Casté

Svrbenie oka

Konjunktivitida

Poruchy ucha a labyrintu

Casté

Svrbenie ucha

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a
mediastina

Casté

Menej Casté

Podrazdenie hrdla, edém hltanu,
orofaryngalne pluzgiere, rinitida, kasel

Astma, dyspnoe, dysfonia,
nazofaringitida

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté

Edém pier a jazyka, svrbenie v Ustach,
edém v ustach, oralna parestézia,
orofaryngalny diskomfort, stomatitida,
poruchy slinnych Zliaz, nauzea, vracanie,
bolest’ brucha, hnacka

Menej Casté

Bolest’ v tistach, gastritida, ezofagalny
Spazmus

podania

Poruchy koze a podkozného tkaniva Casté Pruritus, erytém
Menej Casté Urtikéria
Zriedkavé Ekzém

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a | Zriedkavé Artralgia, myalgia

spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie v mieste Zriedkavé Asténia, pyrexia

V kazdom pripade ma o vyskyte neziaduceho ucinku pacient pocas liecby Staloralom informovat’

svojho lekara.

DalSie hlasené spontanne neziaduce ucinky st nasledovné:

sucho v Ustach, dysgetizia (porucha chuti), orofaryngalny opuch, laryngéalny edém, angioedém,
zavraty, anafylakticky Sok, eozinofilna ezofagitida.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Pri uzivani vyssich dennych davok, ako je odporicané, sa moze zvysit’ riziko vyskytu neziaducich
ucinkov, vratane zavaznych systémovych alebo lokalnych alergickych reakcii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: extrakty alergénov, ATC kod: VO1AA

Roztok alergénovych extraktov na sublingvalne pouzitie je ureny na Specifickii imunoterapiu pri
alergiach na pele, roztoce, plesne alebo alergény zivocisneho a rastlinného pévodu. Presny
mechanizmus posobenia alergénov pri $pecifickej imunoterapii nie je jednoznaéne objasneny.

Lie¢ba alergénovou imunoterapiou (AIT) preukazala indukciu zmien v odpovedi T-lymfocytov, po
ktorych nasleduje zvySenie alergén - Specifickych IgG4 a/alebo IgG1 a niekedy aj IgA a zniZenie
$pecifického IgE. Druhou a pravdepodobne neskorsou imunologickou reakciou je imunitna odchylka
s posunom v odpovedi alergén-$pecifickych T-buniek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vicsia Cast’ alergénov v Stalorale je zmesou proteinov a glykoproteinov. Vzhl'adom na druh extraktov
sa po sublingvalnom podani neo¢akava biologicka dostupnost’ intaktnych alergénov v krvi. Preto sa
neuskutoc¢nili ziadne farmakokinetické §tidie na preskimanie farmakokinetického profilu

a metabolizmu Staloralu u zvierat a ani u l'udi.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, reprodukénej toxicity a vyvinu vykonanych s alergénovymi
extraktmi nachadzajiicimi sa v Stalorale, neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol

chlorid sodny

glycerol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

36 mesiacov pred prvym otvorenim (18 mesiacov pred prvym otvorenim Ambrézie palinolistej,
Murovnika lekarskeho, Murovnika Zidovského, Paliny obycajnej) a 30 dni po otvoreni.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie
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Roztok sa ma uchovavat’ v chladnicke (2 °C - 8 °C). Injek¢né liekovky sa musia prepravovat’ vo
zvislej polohe a uchovavat’ v povodnom obale. Injekéné liekovky sa musia vlozit' naspat’do
chladnicky ¢o najskor.

Nepouzivajte extrakt, ktory bol zmrazeny.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekéna liekovka (sklo typu I) so zatkou (chlorobutylova guma) atesniaci uzaver (hlinik/plast) s
obsahom 10 ml roztoku alergénového extraktu.

Modré vie¢ko: koncentracia 10 IR/ml alebo 10 IC/ml
Cervené vietko: koncentracia 100 IR/ml alebo 100 IC/ml

Okrem toho, balenie obsahuje davkovaciu pumpu pre kazdd injek¢énu liekovku.
Zaciatocna liecba: 1 krabicka obsahuje 2 injek¢né liekovky po 10 ml

Modré viecko: 10 IR/ml alebo 10 IC/ml

Cervené viecko: 100 IR/ml alebo 100 IC/ml

UdrZiavacia liecha: kazda krabicka obsahuje 2 injekené lickovky po 10 ml
Cervené viecko: 100 IR/ml alebo 100 IC/ml

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pozri Cast’: Davkovanie a spésob poddvania.
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