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Allergopharma Joachim Ganzer KG
Hermann-Koerner-Str. 52

D-21465 Reinbek

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokre$lony okres waznosci pozwolenia nr R/0013
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ALLERGOVIT

Nazwa:
ALLERGOVIT

Nazwa powszechnie stosowana:
Alergoidy pylkéw roslin

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

zawiesina do wstrzykiwan

dawki do leczenia poczatkowego: stezenie A—1000 TU/ml, stezenie B-10 000 TU/ml
dawka do leczenia podtrzymujacego: stezenie B-10 000 TU/ml

Droga podania:
podskoérna

Podmiot odpowiedzialny:

Allergopharma Joachim Ganzer KG
Hermann-Koerner-Str. 52

D-21465 Reinbek

Niemcy
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

Allergopharma Joachim Ganzer KG
Hermann-Koerner-Str. 52

D-21465 Reinbek

Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Allergopharma Joachim Ganzer KG
Hermann-Koerner-Str. 52

D-21465 Reinbek

Niemcy

Petny skiad jakosciowy:

Alergoidy pylkéw roslin — zgodnie z zalgcznikiem nr 1

Glinu wodorotlenek
Sodu chlorek

Fenol

Woda do wstrzykiwan

Sklad jako$ciowy substancji czynnych moze by¢ dobierany indywidualnie dla
pacjenta zgodnie z zalgcznikiem nr 1

Wielkos¢ opakowania:
Zestaw do leczenia poczatkowego:
2 fiolki po 3 ml (stezenie A i B) + 10 strzykawek + 10 igiel
- kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] o] o] o] 1] 3] 1] 6|
Zestaw do leczenia podtrzymujacego:
1 fiolka po 3 ml (stezenie B) + 10 strzykawek + 10 igiel
- kod: [ 5[ 9] o] 9[9[ 9] o] o] o] 1] 3] 2] 3]

Rodzaj opakowania:

Fiolki ze szkla typu I/Il z Korkiem z chlorobutylokauczuku i aluminiowym
wieczkiem w pudelkach z tworzywa sztucznego. Zestaw do leczenia poczatkowego
oraz zestaw do leczenia podtrzymujacego w dodatkowych opakowaniach
zewnetrznych zawierajacych po 10 strzykawek i 10 igiel.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac w lodowcee (2°C — 8°C). Nie zamrazadé.

Okres waznosci:
3 lata. Po pierwszym otwarciu 12 miesigcy.

Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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