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BUENOS AIRES, 14 JUL 2011

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-013472-09-8 del Registro

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SPEDROG CAILLON S,AJ.C.,

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad

medicinal, la que será importada a la República Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que

integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (corresponde al artículo 40 de dicho

Decreto).

Que las actividades de importación y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el artículo 40 del Decreto

~150/92 (T.O. Oec,e'o 177/93)
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado,

contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología,

vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la

norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 Y 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de

nombre comercial ORALAIR y nombre/s genérico/s DACTYLIS GLOMERATAL.,

ANTHOXANTHUM ODORATUM L., LOLIUM PERENNE L. POA PRATENSIS L.,

PHLEUM PRATENSE L., la que será importada a la República Argentina, de

acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.3, por SPEDROGCAILLON

S.A.LC, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo

I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

ú' prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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CERTIFICADO N0, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1/ II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-013472-09-8

DISPOSICIÓN N°: 488 9
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMAT NO:

488 9
Nombre comercial: ORALAIR.

Nombre/s genérico/s: DACTYLIS GLOMERATA L., ANTHOXANTHUM ODORATUM

L., LOLIUM PERENNE L. POA PRATENSIS L., PHLEUM PRATENSE L.

País de procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92

(Lo. Dec. 177/93): ALEMANIA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

FRANCIA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: CATALENT

FRANCE OSNY S.A.5.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 17 RUE DE PONTOISE, 95520,

OSNY, FRANCIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ALTE. F.J. SEGUI

2106 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

~. detallan a cont;nuac;ón:
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS SUBLINGUALES.

Nombre Comercial: ORALAIR 300 IR.

Clasificación ATC: V01AA02.

488 9

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS RINITIS ALÉRGICAS Y/O

CONJUNTIVITIS ALERGICAS CAUSADAS POR POLEN DE GRAMÍNEAS EN

ADULTOS, JÓVENES Y NIÑOS A PARTIR DE LOS 5 AÑOS DE EDAD CON

SíNTOMAS CLÍNICOS RELEVANTES CUYA PRESENCIA FUERA CONFIRMADA POR

UNA PRUEBA DÉRMICA POSITIVA Y/O UN TÍTULO POSITIVO PARA POLEN DEL

IgE GG. ESPECÍFICO.

Concentración/es: DACTYLIS GLOMERATA L. - ANTHOXANTHUM ODORATUM L. -

LOLIUM PERENNE L.- POA PRATENSIS L. - PHLEUM PRATENSE L. 300 IR -

UNIDAD IR STALLERGENES EXPRESA LA ALERGENICIDAD DE LOS PRODUCTOS:

un extracto de alérgeno contiene: 100 IR Iml cuando, en una punción cutánea a

la prueba utilizando un Stallerpoint, da como reacción cutánea un diámetro de

7mm en 30 pacientes sensibilizados a este alérgeno, (media geométrica).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DACTYLIS GLOMERATA L. - ANTHOXANTHUM ODORATUM L. -

LOLIUM PERENNE L.- POA PRATENSIS L. - PHLEUM PRATENSE L. 300 IR.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.7 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA

12.5 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 81.5-83.8 MG, DIOXIDO DE SILICIO+t COUDAl 0.5 MG, CROSCARAMElOSA SODICA 2.5 MG, MANITOl 1.48 MG.
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Origen del producto: VEGETAL

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.

Presentación: 30 y 90 comprimidos sublinguales.

4889

Contenido por unidad de venta: 30 y 90 comprimidos sublinguales.

Período de vida útil: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE; desde: 15 oc. HASTA 30 oc.
Condición de expendio: BAJO RECETA.

País de procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.

Dec. 177/93): ALEMANIA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

FRANCIA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: CATALENT FRANCE

OSNY S.A.S.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 17 RUE DE PONTOISE, 95520,

OSNY, FRANCIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ALTE. F.J. SEGUI 2106

DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOSAIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS SUBLIGUALES.

Nombre Comercial: ORALAIR 100 IR/300 IR.

Tf'
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Clasificación ATC: V01AA02.

4889

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS RINITIS ALÉRGICAS Y/O

CONJUNTIVITIS ALERGICAS CAUSADAS POR POLEN DE GRAMÍNEAS EN

ADULTOS, JÓVENES Y NIÑOS A PARTIR DE LOS 5 AÑOS DE EDAD CON

SÍNTOMAS CLÍNICOS RELEVANTESCUYA PRESENCIAFUERACONFIRMADA POR

UNA PRUEBA DÉRMICA POSITIVA Y/O UN TÍTULO POSITIVO PARA POLENDEL

IgE GG. ESPECÍFICO.

CADA COMPRIMIDO SUBLINGUAL 100 IR CONTIENE:

Concentración/es: DACTYLIS GLOMERATAL. - ANTHOXANTHUM ODORATUM L. -

LOLIUM PERENNE L.- POA PRATENSIS L. - PHLEUM PRATENSE L. 100 IR -

UNIDAD IR STALLERGENESEXPRESALA ALERGENICIDAD DE LOS PRODUCTOS:

un extracto de alérgeno contiene: 100 IR /ml cuando, en una punción cutánea a

la prueba utilizando un Stallerpoint, da como reacción cutánea un diámetro de

7mm en 30 pacientes sensibilizados a este alérgeno, (media geométrica).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DACTYLIS GLOMERATA L. - ANTHOXANTHUM ODORATUM L. -

LOLIUM PERENNE L.- POA PRATENSIS L. - PHLEUM PRATENSE L. 100 IR.

Excipientes: ESTEARATODE MAGNESIO 0.7 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA

12.5 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 83-83.8 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL

0.5 MG, CROSCARAMELOSASODICA 2.5 MG, MANITOL 0.49 MG.

CADA COMPRIMIDO SUBLINGUAL 300 IR CONTIENE:
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Concentración/es: DACTYLIS GLOMERATA L. - ANTHOXANTHUM ODORATUM L. -

LOLIUM PERENNE L.- POA PRATENSIS L. - PHLEUM PRATENSE L. 300 IR-

UNIDAD IR STALLERGENES EXPRESA LA ALERGENICIDAD DE LOS PRODUCTOS:

un extracto de alérgeno contiene: 100 IR /ml cuando, en una punción cutánea a

la prueba utilizando un Stallerpoint, da como reacción cutánea un diámetro de

7mm en 30 pacientes sensibilizados a este alérgeno, (media geométrica).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DACTYLIS GLOMERATA L. - ANTHOXANTHUM ODORATUM L. -

LOLIUM PERENNE L.- POA PRATENSIS L. - PHLEUM PRATENSE L. 300 IR.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.7 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA

12.5 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 81.5-83.8 MG, DIOXIDO DE SILICIO

COLIDAL 0.5 MG, CROSCARAMELOSA SODICA 2.5 MG, MANITOL 1.48 MG.

Origen del producto: VEGETAL.

Vía/s de administración: SUBLINGUAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL.

Presentación: envase con 3 comprimidos sublinguales 100 IR Y 28 comprimidos

sublinguales 300 IR.

Contenido por unidad de venta: envase con 3 comprimidos sublinguales 100 IR Y

28 comprimidos sublinguales 300 IR.

Período de vida útil: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15 oC HASTA 30 oc.
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Condición de expendio: BAJO RECETA.

País de procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.

Dec. 177/93): ALEMANIA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

FRANCIA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: CATALENT FRANCE

OSNY S.A.S.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 17 RUE DE PONTOISE, 95520,

OSNY, FRANCIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ALTE. F.J. SEGUI 2106

DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICIÓN NO: 4 8 8 9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT No: __ ~4~8-8~9~_

AI~';~7
O OTTO A. ORSINGHI="r. O"
SUB.\NTERV EN 1

A~.Il!l.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-013472-09-8

, y de(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica

488 9
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.3, por SPEDROGCAILLON

S.A.I.C., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios

ú'
r

característicos:

Nombre comercial: ORALAIR.

Nombre/s genérico/s: DACTYLIS GLOMERATAL., ANTHOXANTHUM ODORATUM

L., LOLIUM PERENNEL. POAPRATENSISL., PHLEUM PRATENSEL.

País de procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.

Dec. 177/93): ALEMANIA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

FRANCIA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: CATALENTFRANCE

OSNYS.A.S.
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Domicilio de los establecimientos elaboradores: 17 RUE DE PONTOISE, 95520,

OSNY, FRANCIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ALTE. F,J. SEGUI

2106 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOSAIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS SUBLINGUALES.

Nombre Comercial: ORALAIR 300 IR.

Clasificación ATC: V01AA02.

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS RINITIS ALÉRGICAS Y/O

CONJUNTIVITIS ALERGICAS CAUSADAS POR POLEN DE GRAMÍNEAS EN

ADULTOS, JÓVENES Y NIÑOS A PARTIR DE LOS 5 AÑOS DE EDAD CON

SíNTOMAS CLÍNICOS RELEVANTESCUYAPRESENCIAFUERACONFIRMADA POR

UNA PRUEBA DÉRMICA POSITIVA Y/O UN TÍTULO POSITIVO PARA POLENDEL

IgE GG. ESPECÍFICO.

Concentración/es: DACTYLIS GLOMERATAL. - ANTHOXANTHUM ODORATUML. -

LOLIUM PERENNE L.- POA PRATENSIS L. - PHLEUM PRATENSE L. 300 IR -

UNIDAD IR STALLERGENESEXPRESALA ALERGENICIDAD DE LOS PRODUCTOS:

un extracto de alérgeno contiene: 100 IR /ml cuando, en una punción cutánea a
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la prueba utilizando un Stallerpoint, da como reacción cutánea un diámetro de

7mm en 30 pacientes sensibilizados a este alérgeno, (media geométrica).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DACTYLIS GLOMERATA L. - ANTHOXANTHUM ODORATUM L. -

LOLIUM PERENNEL.- POA PRATENSIS L. - PHLEUM PRATENSEL. 300 IR.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.7 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA

12.5 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 81.5-83.8 MG, DIOXIDO DE SILICIO

COLIDAL 0.5 MG, CROSCARAMELOSASODICA 2.5 MG, MANITOL 1.48 MG.

Origen del producto: VEGETAL.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.

Presentación: 30 y 90 comprimidos sublinguales.

Contenido por unidad de venta: 30 y 90 comprimidos sublinguales.

Período de vida útil: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE; desde 15 oC hasta 30 oc.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

País de procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.

Dec. 177/93): ALEMANIA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

FRANCIA.

f



"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores".

Ministerio de Salud
swzeúvÚa de P0táica4,
¡r¿~e'l~.

A. 1t. 1It. A. 7.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: CATALENTFRANCE

OSNY S.A.S.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 17 RUE DE PONTOISE, 95520,

OSNY, FRANCIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ALTE. F,J. SEGUI

2106 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOSAIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS SUBLIGUALES.

Nombre Comercial: ORALAIR 100 IR/300 IR.

Clasificación ATC: V01AA02.

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS RINITIS ALÉRGICAS Y/O

CONJUNTIVITIS ALERGICAS CAUSADAS POR POLEN DE GRAMÍNEAS EN

ADULTOS, JÓVENES Y NIÑOS A PARTIR DE LOS 5 AÑOS DE EDAD CON

SíNTOMAS CLÍNICOS RELEVANTESCUYAPRESENCIAFUERACONFIRMADA POR

UNA PRUEBA DÉRMICA POSITIVA Y/O UN TÍTULO POSITIVO PARA POLENDEL

IgE GG. ESPECÍFICO.

CADA COMPRIMIDO SUBLINGUAL 100 IR CONTIENE:

Concentración/es: DACTYLIS GLOMERATAL. - ANTHOXANTHUM ODORATUM L. -

LOLIUM PERENNE L.- POA PRATENSIS L. - PHLEUM PRATENSE L. 100 IR -

UNIDAD IR STALLERGENESEXPRESALA ALERGENICIDAD DE LOS PRODUCTOS:

un extracto de alérgeno contiene: 100 IR /ml cuando, en una punción cutánea ar
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la prueba utilizando un Stallerpoint, da como reacción cutánea un diámetro de

7mm en 30 pacientes sensibilizados a este alérgeno, (media geométrica).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DACTYLIS GLOMERATA L. - ANTHOXANTHUM ODORATUM L. -

LOLIUM PERENNE L.- POA PRATENSIS L. - PHLEUM PRATENSE L. 100 IR.

Excipientes: ESTEARATODE MAGNESIO 0.7 MG, CELULOSAMICROCRISTALINA

12.5 MG, LACTOSAMONOHIDRATO 83-83.8 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL

0.5 MG, CROSCARAMELOSASODICA 2.5 MG, MANITOL 0.49 MG.

CADA COMPRIMIDO SUBLINGUAL 300 IR CONTIENE:

Concentración/es: DACTYLIS GLOMERATAL. - ANTHOXANTHUM ODORATUML. -

LOLIUM PERENNE L.- POA PRATENSIS L. - PHLEUM PRATENSE L. 300 IR-

UNIDAD IR STALLERGENESEXPRESALA ALERGENICIDAD DE LOS PRODUCTOS:

un extracto de alérgeno contiene: 100 IR /ml cuando, en una punción cutánea a

la prueba utilizando un Stallerpoint, da como reacción cutánea un diámetro de

7mm en 30 pacientes sensibilizados a este alérgeno, (media geométrica).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DACTYLIS GLOMERATA L. - ANTHOXANTHUM ODORATUM L. -

LOLIUM PERENNEL.- POA PRATENSISL. - PHLEUM PRATENSEL. 300 IR.

Excipientes: ESTEARATODE MAGNESIO 0.7 MG, CELULOSAMICROCRISTALINA

12.5 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 81.5-83.8 MG, DIOXIDO DE SILICIO

COLIDAL 0.5 MG, CROSCARAMELOSASODICA 2.5 MG, MANITOL 1.48 MG.
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Origen del producto: VEGETAL.

Vía/s de administración: SUBLINGUAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL.

Presentación: envase con 3 comprimidos sublinguales 100 IR Y 28 comprimidos

sublinguales 300 IR.

Contenido por unidad de venta: envase con 3 comprimidos sublinguales 100 IR

y 28 comprimidos sublinguales 300 IR.

Período de vida útil: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE DESDE 15 oC hasta 30 oc.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

País de procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.

Dec. 177/93): ALEMANIA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
JI

J FRANCIA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: CATALENT FRANCE

OSNY S.A.S.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 17 RUE DE PONTOISE, 95520,

OSNY, FRANCIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ALTE. F.J. SEGUI

2106 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOSAIRES.
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PROYECTO DE PROSPECTO

ORALAIR
EXTRACTO ALERGENICO DE POLEN DE CESPED
100 1R/300 IR
300 IR

Comprlmldoe sublinguales
Industria Francesa
Venta bajo receta

Composición Cuallcuantltatlva
ORALAIR se presenta en forma de Comprimidos subll~uales 100 IR Y 300 IR.

Cada comprimido sublingual contiene 100 IR Y 300 IR, respectivamente, de los siguientee extractos
de alérgenos de polen de césped: Daetylle glomerala L, Anthoxanthum odoratum L, Lolium perenne
L., Pos pratensi8 L. y Phleum pratense L,

Excipientes

Manitol:
Celulosa Mlcrocnstalina:
Croscaramelosa sodica:
Diólddo de elllclo coIloldal
Estearato de magnesio:
Lactosa monohfdrato:

100lR

0.49 rng
125 mg
2.5mg
0.5mg
0.7mg
83.83,8 mg

300 IR

1.48 mg
12.5 mg
2.5mg
0.5 mg
0.7mg
81,5 - 83,8 rng

La actividad de ORALAIR se expresa en el IR (Indice de Reactlvidad), que hace referencia a una
e&tAndar de referencia de casa matriz

Unidad IR StaJlergenes
Expresa la alergeniCidad de loe productos: un extracto de alergeno contiene 100 IR I mi cuando, en
una punción euténea a la prueba utilizando un Stallerpolnt, da como reacelón cutanea un diémetro
de 7 mm en 30 pacientes sensibilizados a este alergeno, (media geométrlca l.

La r8actividad cutanea de estos pacientes muestra un posltlvo a la prueba cutanea similar al que se
obtiene mediante la aplicación de una inyección subcuténea de foetato de codelna 9 % o 10 mg I mi
de hi8tamlna. Esta unidad no es comparable con las unidades utilizadas por otros fabricantes de
alérgeno.

Excipiente: Lactosa monohidrato,
Cada comprimido de ORALAIR 100 IR sublingual contlene entre 83.0 y 83.8 mg de Lactosa
monohidrato
Cada comprimido de ORALAIR 300 IR sublingual contiene entre 81,5 y 83.8 mg de Lactosa
monohldrato

PrOpiedad •• FarlTMlCOl6glcaa
Grupo farmaooterapéutlco: extracto de alergeno a base de polen.
Código ATC: V01AA02

Propiedad •• tarmacodlnárnJca8
MlIC8nlamo de acción

ORALAIR se utiliza para el tratamiento de pacientes con IgE especIfica mediada por los slntomas de
fa alergia como la rinitis y I o conjuntivitis causadu por el polen de hierba.

SPEDR LONSAl.e.
Dra. RO A SERRAO
DIRECTORA TÉCNICA

M81~ ",'f;l ~HJ29
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El sistema Inmunológico Cl8 el oqetivo para el efecto farmacodlnémlco, El objetivo es inducir una
respuesta inmune contra el alérgeno con el que el paciente es tratado, El mecanismo de acción
relación con efecto cllnlco de la Inmunoterapia especIfica no es plenamente comprendido y
documentado,

El tratamiento con ORALAIR ha mostrado que Be Induce una respuesta sistémica
competitiva "hacia las gramlneas y provoca un aumento de la IgG especIfica. La relevancia cUnica de
estos hallazgos no ha sido establecida,

Experiencia cllnlcs en adultos (Estudio V034.04):

La eficacia de ORALAlR se demostr6 en un estudio, multicéntrtco, multinacional, aleatoozado, doble
ciego, controlado con placebo.
El estudio Incluyó 628 pacientes con rinitis alérgica estacional y f o rlnoconJuntivitis causada por el
polen de césped, según lo confirmado por pruebas cuténeas y f o un valor positivo de la IgE
especifica para el polen de hierba,
Los pacientes fUMon asignados al azar a 4 grupos: placebo (n = 156), ORALAlR 100 IR f dla (n =
157), ORAlAIR 300 IR f dla (n = 155) YORALAIR 500 IR I dla (n = 160).
Cada paciente reclbi6 una dosis sublingual una vez al dla durante unos 4 meses antes del comienzo
de la temporada del polen, y continúa durante toda la temporada de polen, Antilleis de loe resultados
se basO en 569 pacientes evaluables (placebo, n = 148; ORALAIR 100 IR, n = 142; ORALAIR 300 IR,
n = 136; ORALAIR 500 IR, n = 143). La eficacia se determinó según el total de puntuación de
slntomas de rtnoconjuntivitis (RTSS), que comprende 6 slntomas: estornudos, rinorrea, picor nasal,
congestión nasal, ojos llorosos, comezón y ojos. Cada uno de estos srntomaa se puntuó de Oa 3 (O =
ausente, 1 = leve, 2 = moderado, 3 = grave),
Loa resultados de este estudio mostraron para ORAKLAIR una eficacia comparable de 500 y 300 IR,
con datos de seguridad a favor de 300 IR, lo que lleva a una dosis recomendada de 300 IR por dla.

Durante la primera temporada, la eficacia de 300 IR frente a grupo el grupo de placebo mostró loe
siguientes resultados:
- Una mejora significativa de la puntuación de slntemas de rtnooonjuntivttie total (p:: 0,(001) y de
cada una de las seis puntuaciones de los slntomas (ver tabla abajo) en el grupo de IR ORALAIR 300
en comparación con el grupo de placebo durante la estación de polen y el plll'lodo méxime de polen;

2SAI.C.
~ ERRAO

D'RECT TECNICA
MIl. N' 9023
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pun.por Valor P Media

Mediana 1 -
,Intorna

(desvlo esténdar) (rango) \ .lj. -~...-~J
Mejoramiento (%) VII

Mejoramiento (") va ~oea#
DtaeebO placebo

300 IR PIeCebo 300 IR Placebo
-----

Total p=O.OOO1 3.58-12976\ 4.9313.229\ 2.91 4.62
10.0-15.1\ reo.O- 14.2\

27.4% 37%

Individual
Estornudos P=0.0102 0.8210.5921 1.0010.647\ 0.79 0.91

(0.0-2.7' 'D.O- 2.61

18%
13%

Rinorrea P=0.OO33 0.7310.654\ 0.95 (0.672\ 0.61 0.82
10.0 -2.8\ 110.0- 2.6\

23% 26%

Picazón nasal p=O.OO16 0.60 (0.592) 0.83 (0.657) 0.47 0.71
(0.0 - 2.8\ 70.0 - 2.61

26% 34%

eonaestion nasal P=0.OOO3 0.4810.60n 0.7510.652l 0.25 0.61
10.0 - 2.8) [(0.0 - 2.4)

36% 59%

Ojos llorosos P=O.OO16 0.39 lO.554\ 0.5910.627) 0.18 0.36
To.o -2.8) JO.O - 2.4)

34% 50%

Picor en los OJOs p=0.OO12 0.5610.610\ 0.80 10.706\ 0.42 0.60
/0.0-2.8\ íTIl.0-2.61

30% 30%
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Medlcaelon Pvalue
R8Iultados
Porcentaje de dlas en los
cuales los pacientes usaron al P=O.0194
menos una terapia de rescate

Una Importante mejora de la calidad de vida ( Puntuacl6n evaluando rinoconjuntivitis (RQLQ-Juniper)
durante la temporada de polen en el grupo de IR ORALAIR 300 en comparaclOn con el grupo placebo
(p <0,0001) para todos los criterios:

- Una evaluaciOn global de la eficacia del tratamiento mostraron que el 87,5% de los pacientes en el
grupo de IR ORALAIR 300 notado una mejora significativa en comparad6n con el placebo y en
comparación con la anterior temporada de polen (p;: 0,0001);

- Un aumento del porcentaje de dlas sin srntomas de rinoconJuntivltls ORALAIR 300 IR en el grupo
de (15,6%) en comparacl6n con el grupo placebo (2,4%).

ExperienciacUna 11I1 nlftos y AKloleacente8
(EstudloV052.06):

La eficacia de ORAlAlR se demostró en un estudio, multicéntlico, multinacional, aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo.
El estudio IIlCfuy6 278 ni/los con edades entre 5 a 17 allos que sufren de rinitis alérgica estacional y I
o rinoconjuntivitis causada por el polen de césped, seglin lo confirmado por pruebas cutáneas y una
valoraci6n posittva de la IgE especifica para el polen de hierba.

Los pacientes fueron asignados al azar a 2 grupos: placebo (n '" 139) o ORALArR 300 IR' dla (n ;:
139). Cada paciente reclbi6 una dosis sublingual una vez al dla durante unos 4 meses antes del
comienzo de la temporada del polen, y conlinlia durante loda la temporada de polen. Un incremento
de régimen de dosificación fue seguida por loa primeros 3 dlss de la fase de tratamiento, donde la
escalada de dosis fue de 100 IR por dla hasta la dosis diaria de 300 IR. Anélisis de los resurtados se
basó en 266 pacientes evaluables (placebo, n;: 135 y ORALAIR 300 IR, n'" 131). La eficacia se
determin6 seglin el total de puntuación de s1ntomss de rinoconjuntivltis (RTSS), que comprende 6
slntomas: estornudos, rinorrea, picor nasal, congestl6n nasal, ojos llorosos, comezón y ojos. Cada
uno de estos srntomas se puntuó de Oa 3 (O ;: ausente, 1 = leve, 2 ¡;;; moderado, 3 ;: grave).

Durante la primera temporada, los resultados de este estudio mostraron una gran mejorla
estadreticamente significativa de la puntuación de slntomas de rinoconJuntivitis total en el grupo de IR
ORALAtR 300 en comparación con el grupo placebo. La sensibillzacl6n y la presencia o ausencia de
asma asociados no tienen ninglin Impacto en los resultados.

4
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Resultados de eficacia:
De ellcacla primaria
RTSS la media durante el periodo de polen en el grupo 300 de IR (3,25) fue menor que en el grupo
placebo (4,51). El ANCOVA de la media RTSS mostr6 que la diferencia entre 300 IR Y placebo fue
altamente significativa (p-valor = 0,0010). Los 300 IR grupo mostr6 una mejorla media de 28,0%
sobre el placebo con una mediana de mejora de 39,3% para la media RTSS.

Pru.ma. de eficacia l18Cundarla.
MedicaclOn de rescate: El análisis ANCOVA de la medicaci6n de rescate Puntuación (RMS) mostró
una gran diferencia estadlstlcamente slgnifieattva entre 300 IR Y el placebo (p-valor;: 0,0064).
En cuanto a la proporci6n de dlas de medicación de rescate, el grupo 300 IR mostr6 diferencias
estadlsttcamente significativas tanto durante el polen y los periodos pico de polen en comparaciOn
con el placebo. La media de dlas en al menos una medicación de resca:le durante el periodo de polen
fue del 35,4% para 300 IR '146,5% para el placebo.
Cualquiera que sea el rango de edad (5 a 11 allos o de 12 a 17 allos), el promedio se observó RTSS
a ser menor en los 300 IR en paraclón con el grupo placebo.
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ANCOVA Los resultadOS en cada una de las seis puntuaciones de lQ8 slntomas Individuales elgnlfi _.~ ...
tivos mostr6 una diferencia en favor de los 300 IR con una elgnlficaci6n estadlstica (p-valor s 0,0380) ~ --/~
para el goteo nasal, congestl6n nasal, picor en los ojos y ojos llorosos. (Jg~

Proporción de dfas sin sfntemas:
En ellTI (intencl6n de tratar) la poblacl6n durante el perrodo de polen, los pacientes en el grupo 300
IR se encontr6 una mayor proporcl6n de dlas sin slntomas (22,6%) que los pacientes en el grupo
placebo (12,7%).

Evaluación global:
La diferencia, expresado en el éxito del tratamiento entre 300 IR yel placebo fue estadlsticamente
altamente significativa (p-valor := 0,0021). El grupo 300 IR mostr6 estadlatlcamente una proporcl6n
significativamente mayor de pacientes con el éxito del tratamiento (83,2%) que con placebo (6e, 1%)
(p-valor:= 0,003O).

Propiedades farm8COClnlrtlcas

La mayorra de los alérgenos en ORALAIR son una mezcla de proternas y glicoprotelnas. No hay
consecuencias directas blodlsponibilidad de alergenos Intactos en la sangre. Por lo tanto, no hay
estudios farmacocinétlcoe en animales o en seres humanos se han llevado a cabo para Investigar el
perfil farmacodnético y el metabolismo de ORALAIR.

Datos precllnlcos sobre seguridad

Los datos cllnic08 no revelan ningún riesgo especial para los seres humanoe basados en estudios
convencionales de toxicidad por dosis única, toXIcidad de dosis repetidas, genotoxlcidad, tolerancia
local y embryofoetal desarrollo.

En el estudio de toxicidad juvenil en ratas, con dosis diarias durante 10 semanas a la dosis mM alta
(300 veces la mAxlma dosis tolerada Humanos) se asocl6 significativamente con acortarse TIPA
(Tiempo Tromboplaatlna Parcial Activado) en los hombres pero no SOlo los signos cllnlcoe ni se han
encontrado hallazgos histopatol6gicos

Indicaciones
Tratamiento de las rinitis y/o conjuntivitis alérgicas causadas por polen de pastos en adultos, J6venes
y nlnos a partir de los 5 allos de edad con slntomas cllnlcos importantes, cuya presencia fuera
connrmada por una prueba dérmica posltlva y(o un titulo positivo del polen dellgEgg especifico.

posologla y forma de admlnflltraclón

Después de la fase de inicial, la dosis para adultoa. adoleecentes y ninos es de un comprimido de
300 IR una vez al dla.
La experiencia cllnies sobre Inmunoterapia con ORALAIR en 101 ninoe pequelloe (<5 anos) y en
pacientes mayores de 45 allos de edad es insuficiente.

El tratamiento con ORALAIR SOlodebe ser prescrito e Iniciado por médicos con experiencia en el
tratamiento de las enfermedades alérgicas. En caso de tratamiento pedlétrico, los médicos deben
tener la experiencia correspondiente en nlllos.

A fin de que paciente y médico para discutir los efectos secundarlos y las posibles medidas se
recomienda que la primera admlnlstraci6n de comprimidos de ORALAIR se tome bajo supervisl6n
médica y que el paciente sea controlado durante 30 minutos.

5

No hay datos de eflcacla en el tr miento con ORALAlR més alié de una temporada de polen de
hierba. SI no hay meJorla de los ntomas relevantes durante la primera temporada de polen, no hay
Indicios para continuar el trata nto. .

,1
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El tratamiento debe inicis1'8e alrededor de 4 meses antea de la aparlcl6n de la temporada del polen
debe mantene1'8e en toda la temporada de polen.
Se recomienda tomar el comprimido en la manana, con el est6mago vaclo.
La Inducci6n dellratamlento para adultos, adolescentes y ninos se lleva a cabo en dos faaes:
.lnldad6n fase con el aumento de la dosis
• Fase de mantenimiento con dosis constante
El comprimido debe ser colocado bajo la lengua haBla la di80lucl6n completa (por lo menos 1 minuto)
y luego se ingiere. En el segundo dla de tratamiento 2 comprlmidOB 100 iR debe ser colocado bajo la
lengua al mismo tiempo y luego se ingiere.

Primer mes de tratamiento con ORALAIR 100 RE 1300 IR sublinguales:

Dia 1 [ 1 x 100 IR J1er blister Dia2 2x100lR Fase inicial

Dia3 1 x 300 IR
Dla4 1 x 300 IR

J2d blister Dia5 1 x 300 IR I Fase de Mantenimiento

Dla30 1)( 300 IR

A partir del 2do mes en adelante, el tratamiento debe continuar con ORALAIR 300 IR comprimidos
8ubllnguales haBla el final de la temporada de polen.

Contralndlcaclonu

• Hipel1lensibilldad a alguno de 108excipientes;
_Beta-bloqueantes co-medlcaci6n;
• Asma Inestable o Grave (VEF1 <70% del valor predicho);
_Deficienda Inmune grave o enfermedad autoinmune;
_Enfermedades malignas (por ejemplo. cáncer);
• Inflamaciones orates (tales como liquen plano oral, oral o úlceras oralea micosis).

Advertencias y precauclonee lI8pec1a1 •• para su uso

En caso de clrugla oral, incluida la extracci6n dental. el tratamiento con ORALAIR deberla ser
detenido por 7 dlaa para permitir la cicatl1zaci6n de la cavidad oral. Posteriormente, el tratamiento
puede ser reinIciado con la dosis amenoro En caso de que el ser málllargo penodo de Interrupcl6n, se
recomienda reiniciar el tratamiento con la dosis anterior bajo supervisión médica,

Reacciones alérgicas graves pueden ser tratados con adrenalina. Loa efectos de la adrenalina puede
ser potenciada en pacientes tratados con antldepreslvoa trlclclicos y loa inhlbldores de mono amino
oxidasa (IMAO). con posibles consecuencias fatalea, lo que Be debe tener en cuenta antes de iniciar
la inmunoterapa especIfica.

No esta disponible aun la experiencia dlnica en relaclOn con la vacunaci6n y el tratamiento
simultAneo con ORALAIR

La vacunación puede darse sin necesidad de interrumpir el tratamiento con ORALAIR después de
una evaluacl6n médica de la condici6n general del paciente.

Debido a la presencia de lactosa, los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia de la
galactosa, deficiencia de laclasao malabsorci6n de g1ucoea-galacl088 no deben tomar este
medicamento.

6SAl.e.
ERRAO
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No se informO de Interacciones en loe em;ayos cllnlc08 con ORALAIR, dura~e el cua! los pacientes \ \";:,~,"'~--#J
fueron capaces de tomar medicamentos para tratar slntomas de alergia (antlhlstamlmc08, esterokles), '"!Q!¡~

No se dispone de datos sobre los posibles riesgos de la Inmunoterapia simultanea con otros
alérgenos durante el tratamiento con ORALAIR.

Interacción oon otros medicamentos y otras formas de Interac:elón

Embarazo Y IBCtancla

Embarazo
No estan disponibles tos datos cllnlcos sobre embarazos.

No se recomienda Iniciar un tratamiento de desenslbilizaclón durante el embarazo. Si se produce el
embarazo durante el tratamiento, el tratamiento puede continuar con una estrecha supervisión.

lactancia
No existen datos cllnicos disponibles para el uso de ORALAlR durante la lactancia. NlngOn e1ecto
sobre el lactantes amamantados se prevén.

Efecto •• obre la capacidad para conducir y utilizar rMqUl1l88

ORALAIR no tiene Influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar mAqui nas.

Reacciones adversas

Durante el tratamiento con ORALAIR, los pacientes estén expuestos a alérgenos que pueden causar
slntomas alérgicos locales y / o slntomas de alergia sistémica,

Reacciones alérgicas locales leves a moderadas(es decir, hinchazón o incomodidad oral) pueden
eeperarse durante el perIodo de tratamiento. 50% de estas reacciones se producen durante la fase de
Iniciación. SI el paciente experi menta reaccionee adversas graves durante la terapia, el tratamiento
slntométlco (por ejemplo, con antlhlstamlnlcos) debe ser considerada.

En casoe muy raros, se pueden producir reacciones alérgicas, tales como sensación de hinchazón en
la garganta, dltlcultad para tragar o respirar y los cambios de voz. En tales caeos, un médico debe ser
consultado de inmediato y el tratamiento debe ser suspendido inmediatamente. El tratamiento 8610
podré reanudarse en el consejo del médico.

los efectos secundarlos se clasifican de acuerdO con el convenio MedDRA por sistema de
clasificación de órganos y por frecuencia en:

Muy común (:t 1110);
Común (:1: 11100 to <1/10);
No comunes (:t 1/1000 to <11100);
Raros (:1: 1110,000 to <1/1,000);
Muy raros «1/10,OOO}, no conocidos (no pueden estimarse a partir de los datso).

Experiencia cllnlca en adultos (Estudio V034.04):
Durante un ensayo cllnico realizado en pacientee adultoa con rlnoconjuntivitis alérgica y de recibir una
dosis de 300 IR por dla, 97/155 pacientes (63%) informaron de reacciones adversas, en comparación
con 761156 pacientes (49%) que recibieron un placebo.

El efecto adverso més frecuentemente en pacientes tratados con 300 IR fue prurito oral en el 26% de
los pacientes (5% en el grupo placebo).

El número de pacientes a detener prematuramente su tratamIento debido a efectos adversos fue de 6
/155 (4%} en el grupo tratado y O/156 en el grupo placebo.

reportados por los pacientee adultos:

7
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SI.tamaa de Or Undealrable errect
Dolor de Cabeza Parestesia

SNC
Poco común Dlsgeusia, dlsqulnesis

Desórdenes en los oj08 Común Conjuntivitis, picaz6n de ojos

No común Prurito en pérpados

Oldo y des6rdenes del Común Picaz6n de old08
laberinto

No común Vértigo

Des6rdenes Muy Común Irritaci6n de la garganta
resplrarorios tonlicclcos
y mediastinales Disnea, hinchazón orofarlngea , congestión

Común nasal, rinorrea, rinitis, sequedad de garganta,
estornudos, molestIas nasales

Opresi6n en la garganta, dolor faringolaringea,
No comunes laringe Irritación, sequedad nasal

Des6rdenes Muy común Sequedad de boca
Gastrointestinales

Común Dolor abdominal, néuseas, dispepsia, gl08itiS,
glosodinia, hlnchaz6n de la lengua, edema de
lengua, , ampollas, parestesia oral, edema de
boca, dolor oral, malestar en la boca,
sequedad de boca

No común Colitis, estomatitis, esofagitis, gastritis,
disfagia, hyperchlorhydria, hlpersecreciOn
salival, malestar abdominal, diarrea,
eructaci6n, hipoestesia oral, edema de
paladar, lengua, ampollas, trastorn08 lengua,
labio

DesOrdenes de la Piel y Comunes Edema de cara. enrojecimiento prurito urticaria

subcuttmeos
No comunes Angioedema, urticaria localizada

Infecciones e Común Rinitis
infestaciones
Des6rdenea generales Comunes Fatiga Sensación de cuerpo extrat\o en la

en el sitio de boca,
admln i5traciOn No comunes

Dolor en el sitio de aplicacl6n edema periférico
malestar en el cho

No común Hipereensitivldad

Ansiedad

.A.I.C.
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Experiencia cUnlca en nlnos y adolelcentes
(Estudio V052.(6):

Durante un ensayo c1lnlco realizado en nlll08 y adolescentes (de 5 a 17 atlos de edad) con
I1nooonjuntivitis alérgica tratados con dosis de 300 IR por dla ,1161139 pacientes (65%) informaron
efectos adVersos, en comparacl6n con 1141139 paclentllll (62 %) que recibieron placebo.

La mayor frecuencla efectos adversos en ni/los y adolescentes tratados con 300 IR prurito oral fue de
32% de los pacientes (4% en el grupo placebo).

En el 4 % se tuvo que detener prematuramente el tratamiento debido a efectos adversos (61139 )

Los siguientes efectos secundarlos fueron reportadol en nltlos y adolescentes de 5 a 17
aftol

Slltema d. Or anos Frecuencia
Común

SNC
DesOrdenes en los ojos Común

No Común

0(00 y desOrdenes del Común
laberinto

No Común

Des6rdenes Común
resplrarorios toraccicoe
y mediastinales

No Común

Des6rdenes
Gastrointestinales Muy Común

Común

No Común

DesOrdenes de la Piel y Común
subcutlineos

EfeclDB Indeaeablee
Dolor de cabeza

Picaz6n de ojos

Hiperemia Ocular

Plcaz6n de oldos

Congesti6n de oldos y molestias

Irritaci6n de la garganta, co~i6n nasal,
asma, picaz6n nasal molestia nasal, disnea
irritaci6n larlngea, molestias en la garganta

Disfonla ,edema larrngeo o farlngeo

Prurito Oral Edema de boca

Hinchaz6n de labios, lengua hinchada,
ampollas en la mucosa oral, estomatitis,
Vómitos, queilitis. glositls, malestar oral

Dolor abdominal, dolor abdominal superior,
nauseas, dispepsia, disfagia, hipoestesla oral,
odInofagla, dolor bucal, edema de lengua

Dermatitis atopica, prurito

Eczema, edema clrcumoral

Infecciones e
infestaciones

Desórdenes generales
en el sitio de
administración

No Común

No Común

No común

Doloree crecientes

Nasofarlngltls, tonsillitls, bronquitis, influenza

1 SAI.C.
Oro R SERRAO
OIRfGT A TECNICA

M.1. N' 9023
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Des6rdenes en el Común
sistema Inmune

No común

Desordenes si uiétrlcos No común

Malestar de pecho

Astenia, dolor de pecho

Hi rsensibllidad

SobredoBls
Ningún caso de sobredosis se ha informado.
En caso de dosis superiores a la dosis diarla recomendada se debe adoptar una terapia sintométlca
Los pacientes con sobredosis corren el riesgo de reacciones adversas, Incluyendo efectos
secundarlos sistémicos o reacciones adversas locales graves.

En el caso de aparlclón de slntomas graves, tales como angiOedema, dificultad al tragar,
dificultad para respirar, cambios en la voz, o sensación de plenitud en la garganta, un médico debe
ser consultado inmediatamente.

En el caso de una sobredosis, los efectos adversos deben ser tratados s1ntométlcamente como sigue:

_ La admlnistraciOn de antihistamlnlcos H1 y cortlco-esteroides en el caso de urticaria y I o
angioedema ;
- La administración de un broncodilatador en el caso de asma.

Incompatibilidades
No aplica

Fecha de vencimiento 24 meses

Con..-vaclón: En su envase original a menos de 30 • C

Presentaciones
Tratamiento d. Inducción
ORAlAIR 100 IR /300 IR comprimidos sublinguales
Envase con 3 comprimidos sublinguales 100 IR Y 27 comprlmidos 300 IR

Continuación del tratamIento
ORAlA1R 300 IR comprimidos sublinguales
Envases por 30 y 90 comprimidos

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescrlpción médica y no puede repetirse sin
nueva receta médica.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Mlnlsterlo de Salud
Certificado Numero

I MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS

Importado en Argentina por
laboratorio Spedrog Caillon SAI.C.
TITULAR DEL CERTIFICADO
STALLERGENES S.A 6 rue A1exis de Tocqueville - 92160 ANTONY FRANCIA

Elaborado en: 6 rue A1exis de Tocquevllle • 92160 ANTONY

FRANCIA
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Este Medicamento debe ser uaado exclusivamente bajo prescripci6n médica y no puede repetll'8e eln
nuevs receta médica.

ORALAIR se presenta en forma de Comprimidos sublinguales 100 IR Y 300 IR.

Cada comprimido sublingual contiene 100 IR Y 300 IR, respectivamente, de loe siguientes extractos
de alérgenoe de polen de césped: DaClylis glomerata L., Anthoxanthum odoratum L.. Lolfum perenne
L., Pos pratensls L. y Phleum pratense L.

11

300 IR

1.48 mg
12.5 mg
2.Smg
0.5mg
0.7mg
81,5-83,8 mg

0.49 mg
12.5 mg
2.5mg
O.5mg
0.7m
81,5 - 83,8 mg

100 IR

Conaervacl6n: En su envase original a menos de 30 .C

Poeologla Ver prospecto adjunto

Excipientes

Manltol:
Celulosa Mlcrocrietalina:
Croecarameloea sodlca:
Dióxido de silicio colloidal:
E81earato de magnesio:
Lactosa monohidrato:

488

Especialidad Medicinal AutoriZada por el Ministerio de Salud
Certfficado Numero

TITULAR DEL CERTIFICADO

Compollcl6n CUlIllc:uantltatlva

Preaenteclon ORALAIR 100 IR /300 IR comprimidos sublinguales
Blister 1 con 3 comprimidos sublinguales 100 IR
Blister 2 con 2:T comprimidos sublinguales 300 IR

STALLERGENES S.A 6 rue AJexis de Tocqueville - 92160 ANTONY FRANCIA

Elaborado en: 6 rue AJexls de Tocqueville. 92160 ANTONY

FRANCIA

Tr&tllmlenfo de Inducción
Comprimidos lubllngual.
Induñl. FrlnceA
Vente b8,/o recetl
Lote
VencimIento
Código de berr ••

ORALAlR 100 IR I 300 IR
EXTRACTO ALERGENICO DE POLEN DE CESPED

PROYECTO DE ROTULO QUE ACOMPAF:lA AL ESTUCHE ORIGINAL

I MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIF:lOS

Import8do en Argentina por
laboratorio SPEDROG CAILLON S.AI.C.



PROYECTO DE ROTULO QUE ACOMPAIQA AL ESTUCHE ORIGINAL

ORALAIR 300 IR
EXTRACTO ALEROEN1CO DE POLEN DE CESPED
ComprImIda. sublingual ••
Industria Franceaa
Venta bajo receta
Lote
VencImiento
Código de barras

Composición Cuallcuantltatlva

ORALAIR se presenta en forma de Comprimidos 8UblingUal86 300 IR .
Cada comprimido sublingual contiene 300 IR, respectivamente, de los siguientes extractos de
alérgen08 de polen de Césped: Dactyrls glomerata L, Anthoxanthum Odoratum L, Lollum perenne L.,
Poa pratensis L. y Phleum pratense L.

ExcipIentes

Manito/:
Celulosa Microcristallna:
Cr08C8ramel08a BOdica:
Di6xido de siliCio colloldal:
Estearato de magnesio:
Lactosa monohldrato:

1.48 mg
12,5 mg
2.5mg
O.5mg
O,7mg
81,5-83,8mg

Posologla Ver prospecto adjunto

Cons8lVllCl6n: En su envase original a menos de 30 'C

Praaent.clon •• Envase por 30 comprimidos

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcl6n médica y no puede repetll1le sinnueva receta médica.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado Numero

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlfilos
Importado en Argentina por
laboratorio SPEDROG CAILLON SAI.C.
TITULAR DEL CERTIFICADO
STALLERGENES S.A 6 rue Alexis de Tocquevme- 92160 ANTONY FRANCIA
Elaborado en : 6 rue Alexis de Tocquevflle • 92160 ANTONY
FRANCIA

Nota: e8te proyecto de rótulo se repeti~ en 108 envases por 90 comprimidos
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