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. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Provokationstest Alternaria alternata LETI,
10 HEP/mI

Provokationstest Baume-Mix LETI,

30 HEP/mI

Provokationstest Beifuss LETI,

30 HEP/m

Provokationstest Birkenpollen LETI,

30 HEP/mI

Provokationstest Cladosporium herbarum
LETI, 150 ug prot./ml

Provokationstest D. farinae LETI,

100 HEP/m

Provokationstest D. pteronyssinus LETI,
100 HEP/mI

Provokationstest Getreide-Mix LETI,

30 HEP/mI

Provokationstest Glaskraut LETI,

30 HEP/mI

Provokationstest Graser-Mix LETI,

30 HEP/mI

Provokationstest Katzenepithel LETI,
30 HEP/mI

Provokationstest Lieschgras LETI,

30 HEP/mI

Pulver, Lésungsmittel und Verdinnungs-
mittel zur Herstellung einer Provokations-
testldsung

Unter dem Namen ,Provokationstest LETI*
werden im folgenden Verlauf der Fachinfor-
mation alle betroffenen Arzneimittel zusam-
mengefasst.

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff(e): Trockensubstanz (Lyophilisat
des jeweiligen Allergenextrakts) aus Pollen
(80 HEP/m!), Hausstaubmilben (100 HEP/m),
Tierepithelien (30 HEP/mI) oder Schimmel-
pilzen (150 pg prot./ml bzw. 10 HEP/mI).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Das Ldsungsmittel sowie das Verdin-
nungsmittel zur Herstellung der Provokati-
onstestlésung enthalten jeweils 3,8 mg/ml
(0,165 mmol/ml) Natrium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Pulver, Loésungsmittel und Verdinnungsmittel
zur Herstellung einer Provokationstestld-
sung.

Vor Rekonstitution der Provokationstestlo-
sung handelt es sich beim Lyophilisat des
jeweiligen Allergenextrakts um ein weilBes
oder leicht gefarbtes Pulver (in Abhangig-
keit vom Allergen) und um Kklare, farblose
Losungen beim Ldsungsmittel bzw. Ver-
dlnnungsmittel.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum zur
nasalen bzw. bronchialen Provokationstes-
tung. Es dient der Bestatigung oder dem
Ausschluss der Klinischen Aktualitat IgE-
vermittelter Sensibilisierungen.
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4.2 Dosierung und Art der Anwendung

4.2.1 Dosierung

Bronchialer Provokationstest

Die Konzentration der Allergenldsung, mit
der begonnen wird, hangt u.a. vom Sensi-
bilisierungsgrad des Patienten und dem
AusmalB seiner bronchialen Hyperreagibili-
tat ab. In der Regel wird die bronchiale
Provokationstestung mit der Verdiinnungs-
stufe 1/1000 des Provokationstestallergens
begonnen. Bei hochsensibilisierten Patien-
ten kann entsprechend weiter verdinnt
werden, z.B. auf 1/10.000. Die Konzentra-
tion kann dann schrittweise in 10er Stufen
bis zum Eintritt einer positiven Reaktion
gesteigert werden; auf Grund einer unspe-
zifischen Reizung sollte das unverdinnte
Konzentrat jedoch nur in begriindeten Aus-
nahmeféllen angewandt werden.

Nasaler Provokationstest

In der Regel wird die nasale Provokations-
testung mit der Verdinnungsstufe 1/100
des Provokationstestallergens begonnen.
Bei hochsensibilisierten Patienten kann
entsprechend weiter verdiinnt werden, z. B.
auf 1/1000 bzw. 1/10.000. Die Konzentra-
tion kann dann schrittweise in 10er Stufen
bis zum Eintritt einer positiven Reaktion ge-
steigert werden; auf Grund einer unspezifi-
schen Reizung sollte das unverdinnte Kon-
zentrat jedoch nur in begrindeten Aus-
nahmefallen angewandt werden.

Kinder und Jugendliche

Provokationstest LETI soll in der gleichen
Dosierung wie bei Erwachsenen angewen-
det werden.

Eine nasale Provokationstestung bei Kin-
dern ist in Abh&ngigkeit von der Konstitu-
tion schon ab dem dritten vollendeten Le-
bensjahr moglich, eine bronchiale Provoka-
tionstestung ab einem Lebensalter von
6 Jahren.

4.2.2 Art der Anwendung

Hinweise zur Rekonstitution und Verdin-
nung des Arzneimittels vor der Anwendung
sowie zu der auBeren Erscheinung nach
Rekonstitution, siehe Abschnitt 6.6.

Bronchialer Provokationstest

Es darf taglich nur ein Allergen getestet
werden. Zwischen der Testung mit anstei-
genden Konzentrationen desselben Aller-
gens an einem Tag sollte ein Abstand von
2-3 Stunden eingehalten werden. Wegen
der physiologischen Tagesrhythmik wird
der Test mdglichst morgens durchgefihrt.
Die Testung beginnt immer mit einer Inhala-
tion der Negativkontrolle (allergenfreies Ver-
dinnungsmittel). Dies dient zur Ermittlung
der Ausgangswerte und der Erkennung
einer unspezifischen Reaktion auf den Aero-
solreiz.

Je nach Geratetyp wird 1 bis 2 ml der Pro-
vokationstestldsung in den Vernebler ein-
gebracht. Davon werden jeweils nur Teil-
mengen inhaliert.

Die anschlieBende Inhalation der Provokati-
onstestldsung wird sofort abgebrochen,
wenn erste, leichte klinische Symptome
auftreten. Die Messung der Lungenfunk-
tionsparameter erfolgt unmittelbar nach In-
halationsende und danach in 10-minltigen
Intervallen, bis 30 Minuten lang, ggf. ofter.

Da bei einer bronchialen Provokationstes-
tung auch mit verzdgerten Reaktionen zu
rechnen ist, die 4 bis etwa 12 Stunden (bis
zu 24 Stunden) nach Inhalation auftreten
kénnen, ist eine Uberwachung und Nach-
untersuchung des Patienten innerhalb die-
ser Zeit vorzusehen.

Nasaler Provokationstest

Es sollten taglich nicht mehr als 2 Allergene
getestet werden, unterschiedliche Verdun-
nungsstufen der beiden Allergene einge-
rechnet. Die Testung des zweiten Allergens
darf nur erfolgen, wenn bei der Testung des
ersten Allergens keine positive Reaktion
(starker als die Reaktion auf die Negativ-
kontrolle) auftrat. Hat die Testung mit einem
Allergen zu einer positiven Reaktion ge-
fUhrt, darf die nachste nasale Provokations-
testung an derselben Nasenseite frihes-
tens nach 48 Stunden erfolgen.

Vor Beginn der Testung soll sich der Patient
15 Minuten an das Raumklima adaptieren.
Vor Entnahme der Ldsung die Flasche
leicht schitteln.

Die Testung beginnt mit der Erfassung der
Ausgangswerte mittels Symptomscore,
Befundscore oder einer rhinomanometri-
schen Bestimmung beider Nasengénge. In
den besser belUfteten Nasengang wird da-
nach die Negativkontrolle (allergenfreies
Verdlnnungsmittel) eingebracht. Es soll be-
sonders die untere und mittlere Nasenmu-
schel benetzt werden (siehe Allergenappli-
kation). Nach einer 10-minutigen Wartezeit
erfolgt die Erfassung der Leerwerte mittels
Symptomscore, Befundscore oder Rhino-
manometrie, die zur Ermittlung der Ver-
gleichswerte und zur Erkennung unspezifi-
scher Reaktionen dient. Eine Flowreduktion
von >20% (bei 150 Pa) gilt als unspezifi-
sche Reaktion und fihrt zum Abbruch der
Testung.

Wurden keine unspezifischen Reaktionen
festgestellt, kann die Allergenprovokation in
demselben Nasengang erfolgen. Pro Aller-
genapplikation werden entweder mit Hilfe
einer Tuberkulinspritze 0,05 ml (etwa 2 Trop-
fen) Provokationstestldsung unter Sicht mit
Hilfe eines Nasenspekulums auf die untere
und mittlere Nasenmuschel aufgetraufelt
oder mittels Pumpdosierspray 0,07 mi
+ 10% (entsprechend einem Hub) Provo-
kationstestldsung durch Herunterdriicken
des Spriihkopfes auf die untere und mittle-
re Nasenmuschel gespriht.

Wéhrend der Allergenapplikation halt der
Patient nach vorausgehender tiefer Einat-
mung den Atem an. Danach atmet der Pa-
tient durch die Nase aus. Nach einer 10-mi-
nutigen Wartezeit erfolgt die Erfassung der
1. Provokationstestwerte (mittels Symptoms-
core, Befundscore oder Rhinomanometrie).

Folgendes Auswertungsschema findet
Anwendung:

Reaktion positiv bei einer

Flowreduktion von > 40 % (bei 150 Pa)
oder einem

Symptomscore > 3 Punkten (Kriterien

s. unten) oder einer

Flowreduktion von > 20 % (bei 150 Pa) und
einem Symptomscore > 2 Punkten

Die Testung ist damit beendet.

Sollte dies nicht der Fall sein, wird weitere
10 Minuten gewartet. Wenn nach dieser
Wartezeit die oben genannten Kiriterien er-
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fUllt sind, ist die Reaktion ebenfalls positiv
zu bewerten.

Bei der Beurteilung des Symptomscores
eines nasalen Provokationstests finden fol-
gende Parameter BerUcksichtigung:

Siehe Tabelle

Bei negativem Testergebnis kann 30 Minu-
ten spater (bei Anwendung von Provoka-
tionstestlésungen von Milben und Schim-
melpilzen 45 Minuten spater) eine Provoka-
tionstestung mit einer hdher konzentrierten
Losung desselben Allergens vorgenommen
werden.

In jedem Fall muss der Patient nach Appli-
kation der letzten Testlésung mindestens
30 Minuten Uberwacht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Der Provokationstest LETI ist kontraindiziert

bei:

~ Uberempfindlichkeit gegen einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

— Akute entzindliche Erkrankungen am
Erfolgsorgan (z.B. Nase, Nasenneben-
héhlen, Bronchien)

— Akute allergische Reaktionen vom So-
forttyp (auch an anderen Manifestations-
organen, z.B. der Haut)

— Besonders hoher Sensibilisierungsgrad
(z.B. Uberschussige Reaktionen bei der
Kutantestung)

- Gleichzeitige Behandlung mit B-Blockern

— Schwere Allgemeinerkrankungen

— Schutzimpfungen innerhalb einer Woche
vor der Provokationstestung

Spezifische Gegenanzeigen bei der bron-

chialen Provokationstestung:

— Relevante Einschrankung der Lungenfunk-
tion (z.B. FEV4-Werte dauerhaft < als
70 % des Vorhersagewertes)

— Schwangerschaft

Spezifische Gegenanzeigen bei der nasa-

len Provokationstestung:

— Operationen (Polypektomie, Muschel-
kaustik, Septo-/Rhinoplastik u.a.) vor
weniger als 8 Wochen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

— Provokationstests sollten nur von aus-
gebildetem Personal in Arztpraxen oder
in Kliniken durchgeftihrt werden, damit
im Falle einer asthmatischen und/oder
anaphylaktischen Reaktion Sofortmal-
nahmen ergriffen werden kénnen.

— Bei der bronchialen Provokationstestung
stellen lebensbedrohliche Asthmaanfélle
in der Vorgeschichte ein erhdhtes Risiko
fUr schwere anaphylaktische Reaktionen
dar.

— Provokationstests sollten nur von Arzten
durchgeflihrt werden, die in der Notfall-
therapie erfahren sind.

— Sowohl die nasale wie auch die bronchi-
ale Provokationstestung sollte nur wah-
rend einer symptomfreien Krankheitspe-
riode durchgefiihrt werden. Dies gilt be-
sonders flr den Tag der Testung. Fur die
bronchiale Provokationstestung wird vor
Testbeginn eine schnell wirkende Inhala-
tion mit einem Bronchospasmolytikum
vorbereitet. Bei der nasalen Provokati-

Bewertungskriterien fiir Symptomscore

Sekretion Kein Sekret 0 Punkte
Wenig Sekret 1 Punkt
Viel Sekret 2 Punkte

Irritation 0-2 Mal Niesen 0 Punkte
3-5 Mal Niesen 1 Punkt
> 5 Mal Niesen 2 Punkte

Fernsymptome | Keine Fernsymptome 0 Punkte
Tranenfluss und/ oder Gaumenjucken und/ oder Ohrenjucken | 1 Punkt
Konjunktivitis und/ oder Chemosis und/oder Urtikaria und/ 2 Punkte
oder Husten und/ oder Luftnot

onstestung ist eine tiefe Inhalation des
Allergens zu vermeiden.

— In auBerst seltenen Fallen kénnen auch
noch Stunden nach der Allergenapplika-
tion Nebenwirkungen auftreten; im Zwei-
felsfall und insbesondere bei Allgemein-
reaktionen soll der Patient umgehend
seinen behandelnden Arzt informieren.

— Zu VorsichtsmaBnahmen bei der Anwen-
dung der nasalen Provokationstestung in
der Schwangerschaft siehe Abschnitt 4.6.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Systemische Antiallergika (z. B. Antihistami-
nika, Kortikosteroide in hdherer Dosierung)
und Medikamente, die die Reagibilitat der
luftleitenden Wege beeinflussen, konnen
das Testergebnis verfalschen. Gegebenen-
falls ist fUr bestimmte Medikamente vor der
Durchfiihrung eines Provokationstests eine
Mindestabsetzdauer einzuhalten. Deshalb
sollten genauere Angaben zu diesen Medi-
kamenten vor der Anwendung von Provo-
kationstest LETI beim jeweiligen Hersteller
erfragt werden.

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefuhrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Eine bronchiale Provokationstestung mit
Provokationstest LETI ist wahrend der
Schwangerschaft kontraindiziert (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Besondere Vorsicht ist bei einer nasalen
Provokationstestung mit Provokationstest
LETI wahrend der Schwangerschaft gebo-
ten und sollte nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandeln-
den Arzt durchgefiihrt werden.

Stillzeit und Fertilitat

Es liegen keine Erkenntnisse zur Beeinflus-
sung der Fertilitdt und zur Anwendung in
der Stillzeit vor. Wahrend der Stillzeit sollte
Provokationstest LETI nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den be-
handelnden Arzt angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Befunderhebung mittels Provokations-
test kann einen geringen Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben.

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen wur-
den wie folgt bewertet:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100)

Selten (> 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfUgbaren Daten nicht abschatzbar.)

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: [Systemische Reaktionen wie
allgemeine Hautrétung,
generalisierte Urtikaria,
Schwellung der Lippen- und
Gaumenschleimhaut

Anaphylaktischer Schock —
Ein anaphylaktischer Schock
kann wenige Sekunden bis
Minuten nach der Allergen-
applikation auftreten. Als ty-
pische Alarmsymptome gel-
ten Juckreiz und Hitzegefuhl
auf und unter der Zunge und
im Rachen sowie besonders
in den Handtellern und FuB-
sohlen.

Bronchialer Provokationstest:
Asthmaanfalle (behandelbar
durch die Inhalation eines
Bronchospasmolytikums)

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums

Sehr selten [Augenjucken, Verengung der
Luftwege

Nasaler Provokationstest:
UberschieBende Reaktionen
an den Nasenschleimhauten
(behandelbar mit lokal wirksa-
men Antihistaminika oder ab-
schwellenden Nasentropfen)

009428-76291
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Bei der Durchfiihrung von Provokations-
tests sollte immer eine entsprechend aus-
gestattete Schockapotheke bereitstehen.
In &uBerst seltenen Fallen kénnen auch
noch Stunden nach der Allergenapplikation
Nebenwirkungen auftreten; im Zweifelsfall
und insbesondere bei Allgemeinreaktionen
soll der Patient umgehend seinen behan-
delnden Arzt informieren.

Therapie der Nebenwirkungen entspre-
chend der Leitlinien

e zu Akuttherapie und Management der
Anaphylaxie, Ring et al; Allergo J Int
2014; 23: 96-112 sowie

zur (allergen-)spezifischen Immunthera-
pie bei IgE-vermittelten allergischen Er-
krankungen, Pfaar et. al., Allergo J Int
2014; 23: 282

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedi-
zinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-StraBe 51-59, 63225 Langen,
Tel.: +49 6103 77 O, Fax: +49 6103 77 1234,
Website: www.pei.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung ist unter Ber{icksichti-
gung der fachgerechten Anwendung nicht
moglich. Bei nicht korrekter Anwendung
kénnen verstérkte allergische Reaktionen
auftreten.

In solchen Fallen sind entsprechende Ge-
genmaBnahmen vom behandelnden Arzt
einzuleiten (siehe 4.8 , Therapie von Neben-
wirkungen®).

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Test fur
allergische Erkrankungen.

ATC-Code: VO4CL

Die in den Provokationstestlésungen ent-
haltenen Allergene I6sen bei entsprechend
sensibilisierten Patienten eine begrenzte
allergische Reaktion der nasalen und bron-
chialen Schleimhaut aus. Dabei werden in-
folge einer Antigen-Antikdrper-Reaktion aus
sensibilisierten Mastzellen der Schleimhaut
Mediatoren freigesetzt (wie z.B. Histamin).
Dadurch entstehen klinische Symptome
sowie eine begrenzte Obstruktion.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Entfallt

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es liegen keine toxikologischen Untersu-
chungen auBer der Untersuchung zur ab-
normen Toxizitdt von Alternaria alternata
vor. Bei dieser Untersuchung konnte keine
abnorme Toxizitat festgestellt werden.

009428-76291

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Losungsmittel, Verdinnungsmittel

Phenol (nur im Losungsmittel), Natriumphos-
phatdihydrat, Dinatriumphosphatdodecahy-
drat, Natriumchlorid, Wasser flr Injektions-
zwecke.

Nach Rekonstitution: Enthalt 0,5 % Phenol

6.2 Inkompatibilitéaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt wer-
den.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Haltbarkeit des Allergenlyophilisats fur
Provokationstest Alternaria alternata LETI
betragt 3 Jahre. Fur alle anderen Provoka-
tionstests LETI betragt die Haltbarkeit des
Allergenlyophilisats 5 Jahre.

Die Haltbarkeit des rekonstituierten Aller-
genlyophilisats betragt 6 Monate ab Datum
der Aufldsung. Die Haltbarkeit der verdinn-
ten Losungen betragt 1 Tag ab Datum der
Herstellung.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Im KUhlschrank lagern (+2°C bis +8°C).
Nicht einfrieren und starke Temperatur-
schwankungen vermeiden.

Testldsungen, die einmal eingefroren wa-
ren, dirfen nicht mehr verwendet werden.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Ein Behandlungssatz enthalt:

— 1 Durchstechflasche mit  Trockensub-
stanz (Lyophilisat des jeweiligen Aller-
genextrakts)

— 1 Durchstechflasche mit 5 ml Lésungs-
mittel zur Auflésung des Allergenlyophili-
sats

— 4 Pump-Dosieraerosol-Flaschen mit je
4,5 ml Verdinnungsmittel zur Herstel-
lung von Verdinnungen des aufgeldsten
Allergenlyophilisats.

Die Flaschen sind aus Topaz-Glas, Klasse |
gemaB Ph. Eur.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

6.6.1 Herstellung der gebrauchsfertigen
Provokationstestlosung

Zur Herstellung der Provokationstestidsung
werden mittels steriler Spritze und Kandle
aus der Flasche ,Ldsungsmittel 5 ml* 5 ml
entnommen und in die Flasche mit dem
Allergenlyophilisat gegeben.

Das Losungsmittel gleichméBig einlaufen
lassen und bei diesem Vorgang die Flasche
mit dem Lyophilisat leicht hin und her be-
wegen, um eine vollstandige Aufldsung zu
garantieren.

Nach der Aufldsung enthalt die Flasche
eine Kklare, farblose oder leicht gefarbte L&-
sung (in Abhangigkeit vom Allergen) des
Testallergens.

Das Etikett dieser Flasche enthalt:

— die Chargenbezeichnung (Ch.-B.)

— das Verfallsdatum des Allergenlyophili-
sats

— das Datum der Auflésung des Allergen-
lyophilisats (wird vom Arzt eingetragen)

6.6.2 Herstellung von Verdiinnungen der

gebrauchsfertigen Provokationstest-
16sung

Herstellung der 1/10 Verdinnung: Aus der
Flasche mit dem geldsten Allergenlyophili-
sat werden mit steriler Spritze und Kantle
0,5 ml entnommen und in eine Pump-Do-
sieraerosol-Flasche mit 4,5 ml Verdin-
nungsmittel gegeben.

Herstellung der 1/100 Verdlinnung: Aus der
Flasche mit der 1/10 Verdinnung werden
wiederum mit einer neuen sterilen Spritze
und Kanule 0,5 ml enthommen und in eine
weitere Pump-Dosieraerosol-Flasche mit
4,5 ml Verdinnungsmittel gegeben.

Herstellung der 1/1000 Verdinnung: Aus
der Flasche mit der 1/100 Verdinnung wer-
den wiederum mit einer neuen sterilen
Spritze und Kanule 0,5 ml entnommen und
in eine weitere Pump-Dosieraerosol-Flasche
mit 4,5 ml Verdinnungsmittel gegeben.

Herstellung der 1/10.000 Verdinnung: Aus
der Flasche mit der 1/1000 Verdinnung
werden wiederum mit einer neuen sterilen
Spritze und Kanule 0,5 ml entnommen und
in eine weitere Pump-Dosieraerosol-Flasche
mit 4,5 ml Verdiinnungsmittel gegeben.

Die Konzentration der 1/10 Verdinnung
entspricht 3 HEP/ml (Pollen, Tierepithelien),
10 HEP/mI (Hausstaubmilben) bzw. 1 HEP/
ml oder 15 ug prot./ml (Schimmelpilze).

Die Konzentration der 1/100 Verdinnung
entspricht 0,3 HEP/mI (Pollen oder Tierepi-
thelien), 1 HEP/mI (Hausstaubmilben) bzw.
0,1 HEP/ml oder 1,5 pg prot./ml (Schimmel-
pilze).

Die Konzentration der 1/1000 Verdlnnung
entspricht 0,03 HEP/mI (Pollen oder Tier-
epithelien), 0,1 HEP/mI (Hausstaubmilben)
bzw. 0,01 HEP/mI oder 0,15 ug prot./ml
(Schimmelpilze).

Die Konzentration der 1/10.000 Verdin-
nung entspricht 0,003 HEP/mI (Pollen oder
Tierepithelien) bzw. 0,01 HEP/mI (Hausstaub-
milben) bzw. 0,001 HEP/ml oder 0,015 ug
prot./ml (Schimmelpilze).

Die Etiketten der Flaschen der Verdin-

nungsreihe enthalten:

— die Chargenbezeichnung (Ch.-B.)

— das Verfallsdatum des Verdinnungsmit-
tels

— die Verdtnnungsstufe (wird vom Arzt ein-
getragen)

. INHABER DER ZULASSUNG

LETI Pharma GmbH
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Tel.: (089) 121 400-0
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Hersteller und Mitvertreiber
LETI Pharma, S.L.U.
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28760 Tres Cantos - Madrid
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Fachinformation

Provokationstest LETI & LETI

Tel.: +34 91 77117 90
Fax: +34 91 804 09 19

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

I: Provokationstest Lieschgras LETI,
Zul.-Nr.: PEL.D.01554.02.2
Provokationstest Graser-Mix LETI,
Zul.-Nr.: PEL.D.02518.01.2
Provokationstest Getreide-Mix LETI,
Zul.-Nr.: PEL.D.02512.01.2
Provokationstest Beifuss LETI,
Zul.-Nr.: PEI.D.02488.01.2
Provokationstest Glaskraut LETI,
Zul.-Nr.: PEL.D.01592.02.2

II:  Provokationstest D. pteronyssinus LETI,
Zul.-Nr.: PEI.D.01598.01.2
Provokationstest D. farinae LET],
Zul.-Nr.: PEL.D.01596.01.2

IIl: Provokationstest Birkenpollen LETI,
Zul.-Nr.: PEI.D.02356.01.2
Provokationstest Baume-Mix LETI,
Zul.-Nr.: PEL.D.02658.01.2

IV: Provokationstest Katzenepithel LETI,
Zul.-Nr.: PEI.D.02762.01.2

V: Provokationstest Alternaria alternata
LETI, Zul.-Nr.: PEL.D.02949.01.2

VI:

Provokationstest Cladosporium herbarum
LETI, Zul.-Nr.: PEI.D.02997.01.2

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

I: 17.12.2002/31.05.2007 bzw.
26.03.2007

Il: 21.12.2002/17.12.2007

lll: 07.04.2003/13.08.2007

IV: 17.06.2003/10.03.2008

V: 24.03.2004/09.02.2009

VI: 25.04.2007/30.04.2012

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2022

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
4 009428-76291
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