UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ORALAIR 100 IR & 300 IR sublingvalni tablety

Pro pouziti u dospélych, dospivajicich a déti starsich 5 let.

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Extrakt alergenti z pylt trav: srha lalo¢nata (Dactylis glomerata L.), tomka vonné (Anthoxanthum
odoratum L.), jilek vytrvaly (Lolium perenne L.), lipnice lucni (Poa pratensis L.) a bojinek luéni (Phleum
pratense L.)... 100 IR* nebo 300 IR* v jedné sublingvalni tabletg.

*IR (Index reaktivity) vyjadiuje aktivitu a je stanoven u citlivych pacientti koznim testem.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje mikrokrystalickou celulozu, sodnou sul kroskarmel6zy, laktosu, magnesium-stearat, mannitol a
koloidni bezvody oxid kiemicity.
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Sublingvalni tableta

Baleni pro zahajeni 1é¢by

Jedno baleni s 31 sublingvalnimi tabletami pro jeden mésic 1é¢by obsahuje:
1 blistr se 3 tabletami 100 IR a 1 blistr s 28 tabletami 300 IR

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K podani pod jazyk.
Pted polknutim nechte tabletu zcela rozpustit pod jazykem (po dobu alespoil 1 min).
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

2 DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

/8.  POUZITELNOST

POUZITELNE DO:



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
STALLERGENES

6 Rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY

FRANCIE

| 12 REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 59/160/10-C

|13.  CISLO SARZE

¢.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na l€kaisky predpis.

[ 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

oralair 100 ir + 300 ir

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR : 100 IR nebo 300 IR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ORALAIR 100 IR & 300 IR sublingvalni tableta

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Cas.
5. JINE
<100 IR> nebo <300 IR>

<tablety jsou pocitany podle dnti uzivani:
- ¢isla 1 a 2 na malém blistru s tabletami 100 IR;
- ¢isla 3 az 30 na velkém blistru s tabletami 300 IR ve vodotisku>



