HAL Allergy Prick Test

Gebrauchsinformation und
Fachinformation

L allergy

Tabelle 1: Vollstandige Bezeichnung des Arzneimittels

HAL Allergy Prick Test erganzt durch die Bezeichnung des | Starke
enthaltenen Allergens:

Hausstaubmilbe I (D. pter.), Hausstaubmilbe Il (D. farinae), 10.000 AU/ml
Roggen, Weizen Wiesenlieschgras, Graserpollen-Mischung,

Nessel, Spitzwegerich, Gemeiner Beiful3, Ambrosia (Ragweed),

Hasel, Birke, Erle, Eiche, Esche, Buche, Friihbliihende Baume

Mischung |, Hundeepithelien, Katzenepithelien, Erdnuss,

Haselnuss

Aspergillus fumigatus, Alternaria alternata 5.000 AU/ml

Pricktestlosung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses

Arzneimittel bei lhnen angewendet wird, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m6chten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist der HAL Allergy Prick Test und wofur wird er angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Anwendung des HAL Allergy Prick Test beachten?
3 Wie ist der HAL Allergy Prick Test anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5 Wie ist der HAL Allergy Prick Test aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST DER HAL ALLERGY PRICK TEST UND WOFUR WIRD
ER ANGEWENDET?

HAL Allergy Prick Tests enthalten das oder die auf dem Flaschenetikett
aufgefiihrten Allergen(e), das sind allergieauslésende Substanzen. Als Allergene
sind Extrakte aus Pollen, Milben, Schimmelpilzen, Tierepithelien und
Nahrungsmitteln erhiltlich (siehe Tabelle 1). Die Konzentration der
Allergenextrakte wird angegeben in AU/ml.

Es handelt sich um ein Diagnostikum (ein Test fiir allergische Erkrankungen). Er
wird angewendet, um festzustellen, gegen welche dieser Substanzen Sie
sensibilisiert sind. Positive Reaktionen zeigen das Vorliegen von Antikdrpern
der Klasse IgE gegen das getestete Allergen, sie sind jedoch fiir sich betrachtet
noch kein Nachweis fiir eine allergische Erkrankung. Dieses Arzneimittel ist zur
diagnostischen Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern
bestimmt. Ein HAL Allergy Prick Test ist prinzipiell ab dem Sauglingsalter — auch

auf dem Riicken - moglich, jedoch abhéngig von der Mitarbeit des Kindes meist
nicht unter 2 Jahren durchzufihren.

Wie der HAL Allergy Prick Test funktioniert

Tropfen der Allergenlésungen werden Ublicherweise auf die Haut der
Innenseite der Unterarme gegeben und die Haut wird danach von Ihrem Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal mit einer Lanzette durch den Tropfen
hindurch leicht angestochen. Dies flihrt zu Rotung, Schwellung und ggf.
Juckreiz, wenn Sie gegen die Allergene in der Testl6sung sensibilisiert sind. Um
das Testergebnis bewerten zu kénnen, muss parallel ein Hautpricktest mit der
HAL Allergy Prick Test Positivkontrolle und mit der HAL Allergy Prick Test
Negativkontrolle durchgefiihrt werden. Die Positivkontrolle enthdlt Histamin.
Dies ist eine korpereigene Substanz, die bei einer allergischen Reaktion
freigesetzt wird. Sie verursacht Beschwerden wie Juckreiz, Rétung und
Schwellung der Haut. Die Negativkontrolle enthalt keine Allergene und zeigt,
ob die sonstigen Bestandteile in den HAL Allergy Prick Tests eine Hautreaktion
hervorrufen. Ublicherweise zeigt sich bei der Negativkontrolle keine oder nur
eine schwache Reaktion.

Wenn Sie allergisch gegen die getesteten Allergene sind, wird der Pricktest
innerhalb von 20 Minuten eine Hautreaktion im Testareal hervorrufen. Neben
der zu erwartenden sofortigen allergischen Reaktion kann es in seltenen Fallen
auch noch nach mehreren Stunden zu einer allergischen Reaktion kommen.

2. WAS SOLLTEN SIEVOR DER ANWENDUNG DES HAL
ALLERGY PRICK TEST BEACHTEN?

Der HAL Allergy Prick Test darf nicht angewendet werden

® wenn Sie eine Erkrankung haben, die Ihren Allgemeinzustand stark
verschlechtert;

® wenn die Haut an der Teststelle vorgeschadigt ist, z. B. durch ein Ekzem,
Ausschlag oder eine Infektion;

® wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wéhrend und nach der Durchfiihrung des Pricktests diirfen Sie lhre Haut im
Testbereich nicht reiben oder kratzen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor

der HAL Allergy Prick Test bei ihnen angewendet wird:

® Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie an instabilem oder
medikamentds nicht gut eingestelltem Asthma leiden.

e Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie aktuell unter allergischen
Beschwerden leiden.

® Teilen Sie bitte lhrem Arzt auch mit, wenn Sie bei friheren Testungen
stark allergisch reagiert haben sollten.

Wenn Ihre Haut dazu neigt, auf Druck oder auf Berlihrung mit der Bildung
von Hautquaddeln zu reagieren (sogenannte Urtikaria factitia), Idsst sich
das Ergebnis der Pricktestung moglicherweise nicht korrekt
interpretieren.

e  Bitte informieren Sie ihren Arzt auch, wenn Sie an Herz-Kreislauf-
Erkrankungen leiden oder mit bestimmten Puls und Blutdruck senkenden
Medikamenten (Betablockern, auch Betablocker enthaltenden
Augentropfen) behandelt werden. Falls der durchzufiihrende Pricktest bei
Ihnen mit dem erhdhten Risiko einer allergischen Allgemeinreaktion
einhergeht, wird lhr Arzt entscheiden, ob die Testung trotz der
Anwendung von Betablockern angezeigt ist (siehe auch Anwendung des
HAL Allergy Prick Test zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Kinder
Meist werden Pricktestungen aus Griinden der Mitarbeit nicht bei Kindern unter
2 Jahren durchgefihrt.



Anwendung des HAL Allergy Prick Test zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Arzneimittel gegen Allergien anwenden

(z. B. Antihistaminika, Mastzellstabilisatoren oder Kortikosteroide) oder
Arzneimittel mit einer Antihistamin-Wirkung (z. B. bestimmte
Psychopharmaka). Diese Arzneimittel kdnnen die Hautreaktion unterdriicken
und somit ein falsch-negatives Testergebnis verursachen.

Nach Ruicksprache mit lhrem Arzt sollten Sie Antihistaminika mindestens 3 Tage
vor dem Test nicht anwenden, unter Umstanden jedoch auch langer.

Inhalative Kortikosteroide und niedrig dosierte Kortikosteroide zum Einnehmen
(weniger als 10mg Prednisolon pro Tag oder eine gleichwertige Menge)
beeinflussen das Testergebnis nicht.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie bestimmte Puls und Blutdruck senkende
Medikamente (Betablocker) anwenden. In dem sehr seltenen Fall, dass eine
anaphylaktische Reaktion (eine sehr schwere allergische Reaktion) auftritt,
kénnten Betablocker die Behandlung mit Adrenalin erschweren. [hr Arzt misste
gegebenenfalls die Adrenalin-Dosis anpassen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. In der Schwangerschaft sollen Pricktests
wegen der Méglichkeit des Auftretens von systemischen Nebenwirkungen
moglichst nicht durchgefiihrt werden. Wahrend der Stillzeit ist eine Nutzen-/
Risiko-Abwdgung vom Arzt vorzunehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Der HAL Allergy Prick Test hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

HAL Allergy Prick Test enthalt Natrium
HAL Allergy Prick Test enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis
und ist somit nahezu natriumfrei.

3. WIEIST DER HAL ALLERGY PRICK TEST ANZUWENDEN?
HAL Allergy Prick Test wird auf der Haut angewendet.

Der Test wird von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
durchgefiihrt.

® Testort ist Ublicherweise die Innenseite des Unterarmes, wobei die Arme
entspannt auf z. B. den Stuhlarmlehnen gelagert sein sollten. Eine
Pricktestdurchfiihrung ist bei liegender Position auch am Riicken moglich.
Es werden meist mehrere Allergene gleichzeitig und in Kombination mit
einer Negativ- und einer Positivkontrolle getestet.

® Neben die zuvor gekennzeichneten Hautstellen (Testorte) wird in
vorgegebener Reihenfolge je ein Tropfen der Pricktestlésungen
aufgetropft.

®  Danach wird mit einer Pricklanzette senkrecht durch den Tropfen
hindurch in die Haut oberflachlich leicht eingestochen.

®  Nach etwa 15 bis 20 Minuten wird das Testergebnis abgelesen. Eine
positive Testreaktion zeigt sich durch eine blasse Schwellung (Quaddel)
von mindestens 3 Millimeter Durchmesser, die von einem juckenden,
roten Bereich (Erythem) umgeben ist. Das bedeutet, dass der Test ein oder
mehrere Allergene erkannt hat, gegen die Sie empfindlich sind. Das
Testergebnis ist nur dann zuverlassig, wenn der Durchmesser der Quaddel
bei der negativen Kontrollldsung weniger als 2 Millimeter betragt und
wenn die Positivkontrolle eine Quaddel von mehr als 3 Millimeter
verursacht.

Weitere Informationen zur Testdurchfiihrung fur medizinisches Fachpersonal
siehe Abschnitt 7. Dosierung und Art der Anwendung.

Anwendung bei Kindern
Die Anwendung bei Kindern entspricht derjenigen bei Erwachsenen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Als Folge der Eigenschaften eines Hautpricktests mit Allergenen kann eine
allergische Reaktion auf Ihrer Haut auftreten, die sich durch Rétung, Schwellung
und Juckreiz an der Teststelle duBert. Bei der mitzutestenden HAL Allergy Prick
Test Positivkontrolle sollen diese Hautreaktionen auftreten.

In sehr seltenen Féllen kann es auch zu allergischen Reaktionen kommen, die
den ganzen Korper betreffen (anaphylaktische Reaktion bis hin zum
anaphylaktischen Schock). Typische Warnzeichen sind Brennen, Juckreiz und
Hitzegefiihl auf und unter der Zunge, im Rachen und insbesondere an den
Handinnenflachen und FuB3sohlen.

Wenn Sie solche Symptome bemerken, informieren Sie bitte umgehend das
medizinische Fachpersonal. lhr Arzt halt Medikamente zur Behandlung einer
solchen Reaktion in der Praxis bereit. Zur Behandlung wird auf die aktuell
glltige Leitlinie zur ,Akuttherapie und Management der Anaphylaxie” der
deutschen allergologischen Fachgesellschaften verwiesen.

Manchmal kommen bei besonders empfindlichen Menschen gesteigerte lokale
Reaktionen vor. Sie bestehen meistens aus starken Hautreaktionen an der
Teststelle. Ihr Arzt wird eine solche Reaktion mdglicherweise mit einem
Antihistaminikum-Gel oder einer steroidhaltigen Creme oder einem Gel und
auf Wunsch durch Anlegen eines kiihlenden feuchten Verbandes behandeln.
Eine sehr starke lokale Reaktion kann mit einem Antihistaminikum zum
Einnehmen behandelt werden.

Andere mdégliche Nebenwirkungen:

Immunsystem: erhohte Empfindlichkeit des Korpers,

Augen: Augenreizung,

Atemwege: Kurzatmigkeit, Niesen, Husten,

Haut: Schwellung an der Teststelle, Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht
(Urtikaria), Ekzem, Hautrétung, plotzliche, sehr starke Schwellung der Haut von
Gesicht, Mund und/oder Rachen.

Wenn die Schwellung sehr groB ist oder erst nach einigen Stunden auftritt,
fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Nebenwirkungen bei Kindern
Es besteht kein Unterschied zwischen den bei Kindern und bei Erwachsenen
beobachteten Nebenwirkungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59,
63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.



5. WIEIST DER HAL ALLERGY PRICK TEST AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Ihr Arzt sorgt fuir eine ordnungsgeméBe Aufbewahrung des HAL Allergy Prick
Test in einem Kiihlschrank bei 2°C bis 8°C. Die Flasche ist aufrecht zu lagern und
darf nicht eingefroren werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche nach ,EXP”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch betragt bei Lagerung in einem
Kuihlschrank bei 2°C bis 8°C 12 Monate.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was der HAL Allergy Prick Test enthalt

Der Wirkstoff des HAL Allergy Prick Test ist ein Extrakt aus einem einzelnen
Allergen oder eine Mischung von Allergenextrakten (siehe Tabelle 1). Die
Konzentration der Allergenextrakte wird in AU/ml angegeben.

Die sonstigen Bestandteile des HAL Allergy Prick Test sind:
Aminocapronsaure

Dinatriumphosphat Dihydrat
Natriumdihydrogenphosphat Dihydrat

Humanes Serumalbumin

Phenol (0,5%)

Glycerol

Wasser flr Injektionszwecke

Wie der HAL Allergy Prick Test aussieht und Inhalt der Packung

6 ml-Klarglasflasche (Ph. Eur. Typ I) mit 3 ml steriler Pricktestldsung,
verschlossen mit einem Brombutyl-Kautschukstopfen und einem
abnehmbaren Aluminiumring mit Kunststoffkappe, oder eine 5 ml-
Braunglasflasche mit 3 ml steriler Pricktestlésung, verschlossen mit einer in den
Schraubverschluss integrierten Tropfpipette. Im ersten Fall ist eine sterile
Tropfpipette aus Kunststoff in einem laminierten Beutel separat beigelegt.

HAL Allergy Prick Tests kdnnen als Einzelflaschen mit jeweils 3 ml Inhalt oder als
Bestandteil eines Pricktestkits bestellt werden.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HAL Allergy BV

J.H. Oortweg 15-17

NL-2333 CH Leiden

Niederlande

Tel: +31(0)88 - 19 59 000

Fax: +31 (0)88 - 19 59 001

E-Mail: info@hal-allergy.com

Mitvertrieb in Deutschland
HAL Allergie GmbH
Poststrale 5-6

40213 Dusseldorf

Tel.: +49 (0)211 - 9 77 65-0
Fax: +49 (0)211 - 9 77 65-49
E-Mail: info@hal-allergie.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im April 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt

7. DOSIERUNG UND ART DER ANWENDUNG

®  Wird das fr die Pricktestung vorgesehene Hautareal mit Wasser, Alkohol
0. a. gereinigt, sollte vor der Pricktestdurchfiihrung eine Normalisierung
der Hautdurchblutung abgewartet werden (ca. 2 Minuten). Eine
Gewdhnung der Haut an die Raumtemperatur vor Testbeginn ist bei

hohen oder niedrigen AuBBentemperaturen zu beachten, um einen
normalen Durchblutungszustand sicherzustellen.

® |m Abstand von mindestens 2 cm werden die vorgesehenen Testorte z. B.
mit durchlaufenden Zahlen mittels eines Faserstiftes markiert. Die
Markierungen oder Zahlen entsprechen denjenigen im jeweils
vorliegenden Testprotokoll. Werden starke Testreaktionen erwartet,
kénnen groBere Abstande erforderlich sein, z. B. 4 cm.

® Von Handgelenk und Ellenbeuge wird ein Mindestabstand von 3 cm
eingehalten.

® Neben die gekennzeichneten Hautstellen (Testorte) wird in vorgegebener
Reihenfolge je ein Tropfen der Pricktestlésungen aufgetropft. Falls die
Tropfen zerlaufen, da die Haut zu fettig ist, sollte diese mit einem
Alkoholtupfer entfettet und anschlieBend das Auftropfen noch einmal
wiederholt werden.

® Die Haut des Patienten soll aus hygienischen Griinden dabei moglichst
nicht mit der Spitze der Tropfpipette beriihrt werden. Danach wird mit
einer Pricklanzette senkrecht durch den Tropfen hindurch in die Haut
leicht eingestochen, ohne dass es dabei zu einer Punktblutung kommen
sollte.

®  Firjeden Einzeltest ist eine neue Lanzette zu benutzen um sicherzustellen,
dass kein Allergen von einem zum anderen Testort libertragen wird.

® Die Uberschissige Pricktestldsung kann sofort nach dem Anstechen
abgetupft werden oder bis zur Ablesung dort verbleiben. Beim Abtupfen
ist darauf zu achten, dass die Testbereiche nicht mit einer anderen
Testldsung verunreinigt werden.

® Beijeder Testreihe wird durch eine Pricktestung mit dem Losungsmittel
der Allergenextrakte (Negativkontrolle) und einer Histaminlésung
(Positivkontrolle) die Hautreagibilitat des Patienten Gberpruft. Da die
durch Histamin ausgel6ste Reaktion ihr Maximum bereits ca. 10 Minuten
nach der Pricktestung erreicht, sollte Histamin zuletzt geprickt werden.

®  Die Hautreaktion wird nach 15 (bis 20) Minuten abgelesen. Eine positive
Reaktion stellt sich als zentrale Quaddel mit umgebendem Erythem dar
und ist meist von Juckreiz begleitet.

® Quaddel- und Erythemdurchmesser werden als MaBstab fur die
Bewertung der Pricktestergebnisse herangezogen: Die mittleren
Durchmesser der Quaddel und des Erythems werden vorzugsweise mit
einem Lineal gemessen, und deren GréBe wird in Millimeter dokumentiert.

®  Ein Pricktest wird als positiv bewertet wenn die QuaddelgréBe mindestens
3 mm betragt.

Ruckverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, missen die
Bezeichnung des Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des
angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

Im alltdglichen Routinebetrieb findet auch folgende Einteilung haufig
Anwendung: Die GréBe der Quaddel wird mit negativ oder positiv bewertet
unter Benutzung einer steigenden Zahl von Kreuzen.

Symbol | Erkldrung

@ oder — | keine Quaddel, Erythem kleiner als 3 mm @

(+) angedeutete Quaddel (1 - 2 mm), Erythem 3 -4 mm @

+ Quaddel mindestens 3 mm, Erythem mindestens 5 mm @
++ Quaddel 3 - 5 mm @, deutliches Erythem

+++ (P) Quaddel gréBer als 5 mm @, (Pseudopodien)

Bei einigen Patienten konnen sich leichte Reaktionen auf die Negativkontrolle
zeigen. Dies ist bei der Auswertung der Hautreaktionen zu berticksichtigen.

Fir eine dauerhafte Dokumentation der Pricktestreaktionen kdnnen diese mit
einem Faserstift markiert und anschlieBend mit einem transparenten Klebeband
aufgenommen und auf Papier archiviert werden.

Der Sofortreaktion kann eine verzégerte Reaktion 3 - 5 Stunden spéter folgen.
Das Maximum zeigt sich dabei nach 6 - 12 Stunden und klingt in der Regel
innerhalb von 24 Stunden wieder ab.



Positive Pricktestreaktionen zeigen die Sensibilisierung des Patienten an,
nicht aber eine Allergie. Zur Sicherung der Diagnose einer allergischen
Erkrankung sind neben der Pricktestung eine gezielte allergologische Anamnese
sowie eventuell eine erweiterte Allergiediagnostik (Bestimmung
allergenspezifischer IgE-Antikorper) bzw. zum Nachweis der klinischen Relevanz
eine Provokationstestung durchzufiihren.

8. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

8.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Diagnostika, Allergietests. ATC-Code: VO4CL.

Die Allergene in der Testlésung binden bei entsprechender Sensibilisierung des
Patienten an allergenspezifische IgE-Antikérper der Mastzellen. Daraufhin
setzen die Mastzellen Mediatoren frei (z. B. Histamin), die Odeme, Erytheme und
Juckreiz auslésen.

8.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Es wurden keine pharmakokinetischen Studien zur Untersuchung der
systemischen Resorption durch die Haut nach einem Pricktest durchgefiihrt.

8.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine Studien zur Untersuchung der Pharmakologie, Pharmakokinetik
und Toxikologie nach einem Hautpricktest mit einem oder mehreren der
genannten Allergene durchgefiihrt. Andere Wirkungen als die beabsichtigte
pharmakodynamische Wirkung sind aufgrund der niedrigen Dosis und der
lokalen Verabreichung nicht zu erwarten.

9. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

9.1 Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel
nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

9.2 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Beseitigung und
sonstige Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den

lokalen Anforderungen zu entsorgen.

Die Flasche der HAL Allergy Pricktest wird erstmalig gedffnet, indem die weile
Kunststoffkappe in Pfeilrichtung (Aufschrift “Flip up”) angehoben und so weit
wie moglich zuriickgebogen wird. AnschlieBend den Aluminiumring durch
vorsichtiges Seitwartsziehen in Pfeilrichtung (“Tear”) entfernen. Der
Kautschukstopfen kann dann von der Flasche entfernt werden. Die separate
Tropfpipette aus der Packung entnehmen, ohne die Spitze zu berihren. Die
Pipette wird in die Flasche gesteckt und verschlieBt sie dadurch vollstandig.

10. INFORMATIONEN ZUR ZULASSUNG
Zulassungsnummern siehe Tabelle 2.

11. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Die letzte Verlangerung der Zulassung aller in Tabelle 2 aufgefiihrten Produkte
erfolgte am 1. April 2010.

Tabelle 2: HAL Allergy Prick Tests
Es werden moglicherweise nicht alle Pricktestldsungen in den Verkehr gebracht.

Allergencode Bezeichnung Starke Zul. -Nr _|Haltbarkeit

02-00 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml|1403a/89N| 30 Monate
Hausstaubmilbe |
(D. pter.)

02-01 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml|1404a/89N| 30 Monate
Hausstaubmilbe Il
(D. farinae)

07-08 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml| 750a/89N | 30 Monate
Roggen

07-11 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml| 753a/89N | 30 Monate
Wiesenlieschgras

07-30 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml| 760a/89N | 30 Monate
Graserpollen—-Mischung

08-01 HAL Allergy Prick Test {10.000 AU/ml|1304a/89N| 24 Monate
Nessel

08-02 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml| 1305a/89N | 24 Monate
Spitzwegerich

09-01 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml| 1307a/89N | 24 Monate
Gemeiner Beifull

11-01 HAL Allergy Prick Test {10.000 AU/ml|1320a/89N | 30 Monate
Hasel

11-02 HAL Allergy Prick Test {10.000 AU/ml| 1321a/89N | 30 Monate
Birke

11-04 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml| 1323a/89N| 30 Monate
Erle

11-05 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml| 1324a/89N | 30 Monate
Eiche

11-06 HAL Allergy Prick Test {10.000 AU/ml|1325a/89N| 30 Monate
Esche

11-07 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml| 1326a/89N| 30 Monate
Buche

11-30 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml| 1338a/89N | 30 Monate
Frihblihende Baume
Mischung |

14-07 HAL Allergy Prick Test {10.000 AU/ml| 1310a/89N | 24 Monate
Ambrosia (Ragweed)

15-01 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml|1436a/89N | 36 Monate
Hundeepithelien

15-02 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml| 1437a/89N | 36 Monate
Katzenepithelien

18-01 HAL Allergy Prick Test | 5.000 AU/ml | 1357a/89N | 30 Monate
Aspergillus fumigatus

20-01 HAL Allergy Prick Test | 5.000 AU/ml | 1356a/89N | 30 Monate
Alternaria alternata

34-01 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml| 1474a/89N | 36 Monate
Erdnuss

34-03 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml|1480a/89N| 36 Monate
Haselnuss

40-01 HAL Allergy Prick Test |10.000 AU/ml| 755a/89N | 30 Monate
Weizen

Spezifikation der einzelnen Allergene in Allergenmischungen:

HAL Allergy Prick Test Friihblihende Bdume Mischung I:

Hasel (Corylus avellana), Birke (Betula verrucosa), Erle (Alnus glutinosa)

HAL Allergy Prick Test Graserpollen-Mischung:

Weiles Strauf3gras (Agrostis stolonifera), Wohlriechendes Ruchgras
(Anthoxanthum odoratum), Wiesenlieschgras (Phleum pratense), Deutsches
Weidelgras (Lolium perenne), Glatthafer (Arrhenatherum elatius), Rotschwingel
(Festuca rubra), Wiesenrispengras (Poa pratensis), Roggen (Secale cereale),
Wolliges Honiggras (Holcus lanatus), Knduelgras (Dactylis glomerata)



