INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko (30 tabletek podjezykowych)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ORALAIR 300 IR, 300 IR Tabletki podjezykowe

Do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 5 lat.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Wyciag alergenow z pytkéw nastepujacych traw: Kupkowka pospolita (Dactylis glomerata L.),
Tomka wonna (Anthoxanthum odoratum L.), Zycica trwala (Lolium perenne L.), Wiechlina tagkowa
(Poa pratensis L.) oraz Tymotka tagkowa (Phleum pratense L.) .............. 100 IR* lub 300 IR* na
tabletke podjezykowa.

* IR (index of reactivity — wskaznik reaktywnosci) jest wyznacznikiem aktywnosci i jest okreslony u
uczulonych pacjentéw na podstawie testu skornego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera celulozg mikrokrystaliczng, kroskarmeloze sodows, laktoze, magnezu stearynian,
mannitol, krzemionke koloidalng bezwodna.
Szczegotowe informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki podjezykowe

Leczenie podtrzymujace

Kazde opakowanie 30 tabletek podjezykowych zawiera:
1 blister po 30 tabletek o mocy 300 IR

-kod: 5909990779109

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania pod jezyk.

Tabletke nalezy umiesci¢ pod jezykiem az do catkowitego rozpuszczenia (na co najmniej 1 minutg), a
nastgpnie potknac.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.




‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(,}0
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

FRANCJA

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16730

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

oralair 300 ir

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.




18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko (90 tabletek podjezykowych)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ORALAIR 300 IR
Tabletki podjezykowe

Do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 5 lat.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Wyciag alergenow z pytkéw nastepujacych traw: Kupkowka pospolita (Dactylis glomerata L.),
Tomka wonna (Anthoxanthum odoratum L.), Zycica trwata (Lolium perenne L.), Wiechlina tagkowa
(Poa pratensis L.) oraz Tymotka takowa (Phleum pratense L.) ....... 300 IR* na tabletke
podjezykowa.

* ]R (index of reactivity — wskaznik reaktywnosci) jest wyznacznikiem aktywnosci i jest okreslony u
uczulonych pacjentéw na podstawie testu skornego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera celulozg mikrokrystaliczng, kroskarmeloze sodows, laktoze, magnezu stearynian,
mannitol, krzemionke koloidalng bezwodna.
Szczegodlowe informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWAN

Tabletki podjezykowe

Leczenie podtrzymujace

Kazde opakowanie 90 tabletek podjezykowych zawiera:
3 blistry po 30 tabletek o mocy 300 IR

-kod: 5909990779130

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania pod jezyk.

Tabletke nalezy umiesci¢ pod jezykiem az do catkowitego rozpuszczenia (na co najmniej 1 minutg), a
nastgpnie potknac.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznymi niedostepnym dla dzieci.




‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGQ
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

FRANCJA

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16730

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

oralair 300 ir

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.




18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER: 300 IR

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ORALAIR 300 IR

Tabletka podjezykowa
Compressa sublinguale
Comprimat sublingual
Comprimé sublingual
Comprimido sublingual
CyOnvHrBasiHa Ta0IeTKAa
Keelealune tablett
Nyelvalatti tabletta
Podjezicna tableta
Pollezuviné tableté
Sublingual tablet
Sublignualtablette
Sublingvalna tableta
Sublingvalni tableta

Tablete lietosanai zem meles
Tablet voor sublinguaal gebruik
Y7moyAnooio diokio

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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