AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10664/2018/01 Anexa 3
10665/2018/01
10666/2018/01 Informatii privind etichetarea

STALORAL 10 IR/ml spray sublingual
STALORAL 100 IR/ml spray sublingual
STALORAL 300 IR/ml spray sublingual

Extract alergenic standardizat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE MIXTA (Tratament de initiere)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

STALORAL 10 IR/ml; 100 IR/ml
STALORAL 10 IR/ml; 300 IR/ml

Spray sublingual

Extract alergenic din <tipul de alergen>

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine unul din urmatoarele extracte alergenice (extract individual sau amestec):

Polen individual de ierburi: Ambrosia elatior L.

Polen individual de ierburi: Artemisia vulgaris L.

Polen individual de ierburi: Parietaria judaica L.

Polen individual de ierburi: Parietaria officinalis L.

Polen individual de ierburi: Salsola kali L.

Polen individual de graminee: Cynodon dactylon (L.) pers.

Polen individual de graminee: Dactylis glomerata L.

Polen individual de graminee: Anthoxanthum odoratum L.

Polen individual de graminee: Lolium perenne L.

Polen individual de graminee: Poa pratensis L.

Polen individual de graminee: Phleum pratense L.

Polen individual de graminee: Secale cereale L.

Polen individual de arbori: Alnus glutinosa (L.) Gaertn

Polen individual de arbori: Betula pendula Roth

Polen individual de arbori: Carpinus betulus L.

Polen individual de arbori: Juniperus ashei J. Buchholz

Polen individual de arbori: Corylus avellana L.

Polen individual de arbori: Olea europaea L.

Polen individual de arbori: Fraxinus excelsior L.

Polen de 3 graminee amestec: Dactylis glomerata L., Lolium perenne L., Phleum pratense L.

Polen de 5 graminee amestec: Dactylis glomerata L., Anthoxanthum odoratum L., Lolium perenne L.,
Poa pratensis L., Phleum pratense L.

Polen de 4 cereale amestec: Avena sativa L., Triticum aestivum L., Zea mays L., Hordeum vulgare L.
Polen de 5 graminee si 4 cereale amestec: Dactylis glomerata L., Anthoxanthum odoratum L., Lolium
perenne L., Poa pratensis L., Phleum pratense L., Avena sativa L., Triticum aestivum L., Zea mays L.,
Hordeum vulgare L.




Polen de 12 graminee amestec: Agrostis capillaris L., Arrhenatherum elatius (L.) P.Beauv. ex Jet C.
Presl., Avena fatua L., Bromus inermi Leyss., Cynodon dactylon (L.) pers., Dactylis glomerata L.,
Festuca pratensis Hudson, Anthoxanthum odoratum L., Holcus lanatus L., Lolium perenne L., Poa
pratensis L., Phleum pratense L.

Polen de 3 arbori amestec: Alnus glutinosa (L.) Gaertn., Betula pendula Roth, Corylus avellana L.
Polen de Betulaceae amestec: Alnus glutinosa (L.) Gaertn., Betula pendula Roth, Carpinus betulus L.,
Corylus avellana L.

Dermatophagoides pteronyssinus

Dermatophagoides farinae

Blomia tropicalis

Acarieni amestec: Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae

Latex

Epitelii de pisica

Epitelii de caine

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, glicerol, apa purificata.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray sublingual
3 flacoane a 10 ml

Cutie mixta ce include:

- un flacon Staloral 10 IR/ml

- 2 flacoane Staloral 300 IR/ml
- un flacon Staloral 10 IR/ml

- 2 flacoane Staloral 100 IR/ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare sublinguala.
A se citi prospectul inainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi intre 2°C - 8°C, in ambalajul original.
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A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville - 92160 Antony
Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

10664/2018/01 — ambalaj cu un flacon Staloral 10 IR/ml
10665/2018/01 — ambalaj cu 2 flacoane Staloral 100 IR/ml
10666/2018/01 — ambalaj cu 2 flacoane Staloral 300 IR/ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald — PR

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A nu se utiliza dupa data expirarii inscrisd pe ambalaj.

16. INFORMATII iN BRAILLE

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar} [cod medicament]
SN: {numar} [numar de serie]
NN: {numaér} [numar de rambursare national sau alt numar national de identificare a medicamentului]




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10664/2018/01 Anexa 3
10665/2018/01
10666/2018/01 Informatii privind etichetarea

STALORAL 10 IR/ml spray sublingual
STALORAL 100 IR/ml spray sublingual
STALORAL 300 IR/ml spray sublingual

Extract alergenic standardizat

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACON 10 IR/ml; 100 IR/ml; 300 IR/ ml

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

STALORAL 10 IR/ml; 100 IR/ml; 300 IR/ml
Spray sublingual

Extract alergenic din <tipul de alergen>

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare sublinguala

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 ml

‘ 6. ALTE INFORMATII

STALLERGENES

A se pastra la temperaturi intre 2°C - 8°C, in ambalajul original.
A nu se utiliza dupa data expirarii inscrisd pe ambalaj.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10665/2018/02 Anexa 3
10666/2018/02 Informatii privind etichetarea

STALORAL 100 IR/ml spray sublingual
STALORAL 300 IR/ml spray sublingual
Extract alergenic standardizat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (Tratament de intretinere)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

STALORAL 100 IR/ml
STALORAL 300 IR/ml

Spray sublingual

Extract alergenic din <tipul de alergen>

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine unul din urmatoarele extracte alergenice (extract individual sau amestec):

Polen individual de ierburi: Ambrosia elatior L.

Polen individual de ierburi: Artemisia vulgaris L.

Polen individual de ierburi: Parietaria judaica L.

Polen individual de ierburi: Parietaria officinalis L.

Polen individual de ierburi: Salsola kali L.

Polen individual de graminee: Cynodon dactylon (L.) pers.

Polen individual de graminee: Dactylis glomerata L.

Polen individual de graminee: Anthoxanthum odoratum L.

Polen individual de graminee: Lolium perenne L.

Polen individual de graminee: Poa pratensis L.

Polen individual de graminee: Phleum pratense L.

Polen individual de graminee: Secale cereale L.

Polen individual de arbori: Alnus glutinosa (L.) Gaertn

Polen individual de arbori: Betula pendula Roth

Polen individual de arbori: Carpinus betulus L.

Polen individual de arbori: Juniperus ashei J. Buchholz

Polen individual de arbori: Corylus avellana L.

Polen individual de arbori: Olea europaea L.

Polen individual de arbori: Fraxinus excelsior L.

Polen de 3 graminee amestec: Dactylis glomerata L., Lolium perenne L., Phleum pratense L.

Polen de 5 graminee amestec: Dactylis glomerata L., Anthoxanthum odoratum L., Lolium perenne L.,
Poa pratensis L., Phleum pratense L.

Polen de 4 cereale amestec: Avena sativa L., Triticum aestivum L., Zea mays L., Hordeum vulgare L.
Polen de 5 graminee §i 4 cereale amestec: Dactylis glomerata L., Anthoxanthum odoratum L., Lolium
perenne L., Poa pratensis L., Phleum pratense L., Avena sativa L., Triticum aestivam L., Zea mays L.,
Hordeum vulgare L.



Polen de 12 graminee amestec: Agrostis capillaris L., Arrhenatherum elatius (L.) P.Beauv. ex Jet C.
Presl., Avena fatua L., Bromus inermi Leyss., Cynodon dactylon (L.) pers., Dactylis glomerata L.,
Festuca pratensis Hudson, Anthoxanthum odoratum L., Holcus lanatus L., Lolium perenne L., Poa
pratensis L., Phleum pratense L.

Polen de 3 arbori amestec: Alnus glutinosa (L.) Gaertn., Betula pendula Roth, Corylus avellana L.
Polen de Betulaceae amestec: Alnus glutinosa (L.) Gaertn., Betula pendula Roth, Carpinus betulus L.,
Corylus avellana L.

Dermatophagoides pteronyssinus

Dermatophagoides farinae

Blomia tropicalis

Acarieni amestec: Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae

Latex

Epitelii de pisica

Epitelii de caine

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, glicerol, apa purificata.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray sublingual
2 flacoane a 10 ml

Cutie ce include:
2 flacoane cu STALORAL 100 IR/ml a 10 ml
2 flacoane cu STALORAL 300 IR/ml a 10 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare sublinguala.
A se citi prospectul inainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

2 ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
8.  DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi intre 2°C - 8°C, in ambalajul original.
A nu se congela.




10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville - 92160 Antony
Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

10665/2018/02 — ambalaj cu 2 flacoane cu STALORAL 100 IR/ml a 10 ml
10666/2018/02 — ambalaj cu 2 flacoane cu STALORAL 300 IR/ml a 10 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald — PR

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A nu se utiliza dupa data expirarii inscrisd pe ambalaj.

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar} [cod medicament]
SN: {numar} [numar de serie]
NN: {numar} [numar de rambursare national sau alt numar national de identificare a medicamentului]



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10665/2018/02 Anexa 3
10666/2018/02 Informatii privind etichetarea

STALORAL 100 IR/ml spray sublingual
STALORAL 300 IR/ml spray sublingual
Extract alergenic standardizat

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACON 100 IR/ml; 300 IR/ ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

STALORAL 100 IR/ml; 300 IR/ml
Spray sublingual

Extract alergenic din <tipul de alergen>

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare sublinguala

‘ 3. DATA DE EXPIRARE
EXP
‘ 4. SERIA DE FABRICATIE
Serie
‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
10 ml
6. ALTE INFORMATII
STALLERGENES

A se pastra la temperaturi intre 2°C - 8°C, in ambalajul original.
A nu se utiliza dupa data expirarii inscrisd pe ambalaj.
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