UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka: STALORAL 300 — Inicialni 1é¢ba

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Staloral 300 sublingvalni roztok
Individualni hyposenzibilizacni alergeny

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Allergenorum extractum purificatum mixtum 10 IR/ml
Allergenorum extractum purificatum mixtum 300 IR/ml

C. a typ alergenu

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, glycerol, mannitol, voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

INICIALNI LECBA
Sublingvalni roztok

3 lahvicky (10 ml)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Podani pod jazyk.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Indikace, davkovani a zpuisob pouziti — viz pfibalova informace.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce
Pted pouzitim protiepejte!

Neinjikovat!



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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 Rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony

Francie

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 59/334/03-C

EAN kod

| 13. CISLO SARZE

v v

C.S.:

&.&.(lahvicky):

Pacient:
Lékar:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky ptredpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Misto urcéeni: CESKA REPUBLIKA

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.






MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lahvicka: STALORAL 300 — Inicialni 1é¢ba

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Staloral 300 sublingvalni roztok
Individualni hyposenzibiliza¢ni alergeny

Allergenorum extractum purificatum mixtum 10 (300) IR/ml
C. a typ alergenu

Neinjikovat!

| 2. ZPUSOB PODANI

Podéni pod jazyk

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4.  CISLO SARZE

v v

C.S.:

Pacient:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE

STALLERGENES
F-92160 Antony - Francie

Uchovavejte v chladnicce
Pied pouzitim protiepejte!



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka: STALORAL 300 — UdrzZovaci lécba

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Staloral 300 sublingvalni roztok
Individualni hyposenzibilizac¢ni alergeny

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Allergenorum extractum purificatum mixtum 300 IR/ml

C. a typ alergenu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, glycerol, mannitol, voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

UDRZOVACI LECBA
Sublingvalni roztok

2 lahvicky (10 ml)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Podani pod jazyk.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Indikace, davkovani a zpuisob pouziti — viz pfibalova informace.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce
Pted pouzitim protiepejte!

Neinjikovat!

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI N];POUZITYCH 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

STALLERGENES

6 Rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony

Francie

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢€.: 59/334/03-C

EAN kod

[ 13.  CISLO SARZE

v v

C. S.:
&.3.(lahvicky):

Pacient:
Lékar:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Misto urcéeni: CESKA REPUBLIKA

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oditvodnéni prijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lahvicka: STALORAL 300 — UdrzZovaci lé¢ba

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Staloral 300 sublingvalni roztok
Individualni hyposenzibiliza¢ni alergeny

Allergenorum extractum purificatum mixtum 300 IR/ml
C. a typ alergenu

Neinjikovat!

| 2. ZPUSOB PODANI

Podéni pod jazyk

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4.  CISLO SARZE

v v

C.S.:

Pacient:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE

STALLERGENES
F-92160 Antony - Francie

Uchovavejte v chladni¢ce
Pted pouzitim protiepejte!



