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Warszawa, dnia............ I.

MINISTER ZDROWIA

nr... 041 45#3)10
STALLERGENES S.A.

6 rue Alexis de Tocqueville
92183 Antony Cedex, Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 155 i art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 35
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271) dokonuje si¢ niniejszym zmiany decyzji nr RR/0322/10 z dnia 13.09.2010 1.
w sprawie przedluzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 8196
produktu leczniczego STALORAL, Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego, roztwdr do
stosowania doustnego i podjezykowego, dawki podstawowe: stgzenie 0,1 IR/ml, stgzenie
1 IR/ml, stezenie 10 IR/ml, stgzenie 100 IR/ml lub stezenie 0,1 IC/ml, stezenie 1 IC/ml,
stezenie 10 IC/ml, stezenie 100 IC/ml, dawka podtrzymujaca: stgzenie 100 IR/ml lub stezenie
100 IC/ml dla podmiotu odpowiedzialnego STALLERGENES S.A., Francja w nastepujacy
sposéb:

W punkcie ,,Peiny sktad jakosciowy”

zapis:

1 fiolka (10 ml roztworu):

Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego (zgodnie z zatacznikiem nr 1):
- standaryzowane wyciagi alergenowe

- niestandaryzowane wyciagi alergenowe

w potaczeniu z mannitolem

Sodu chlorek
Glicerol
Woda do wstrzykiwan

Sktad jakoséciowy substancji czynnej moze by¢ dobierany indywidualnie dla pacjenta
(zgodnie z zatacznikiem nr 1).

zastepuje sie zapisem

1 fiolka (10 ml roztworu):

Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego (zgodnie z zatacznikiem nr 1):
- standaryzowane wyciagi alergenowe

- niestandaryzowane wyciagi alergenowe

w polaczeniu z mannitolem

| Sodu chlorek

Glicerol
Woda oczyszczona

Sktad jako$ciowy substancji czynnej moze by¢ dobierany indywidualnie dla pacjenta
(zgodnie z zatacznikiem nr 1).
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UZASADNIENIE

W dniu 13.09.2010 r. Minister Zdrowia wydal decyzje nr RR/0322/10 o przedtuzeniu okresu
wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 8196 produktu leczniczego STALORAL,
Wyciagi alergenowe pochodzenia ro$linnego, roztwér do stosowania doustnego
i podjezykowego, dawki podstawowe: stezenie 0,1 IR/ml, stezenie 1 IR/ml, stgzenie
10 IR/ml, stezenie 100 IR/ml lub stezenie 0,1 IC/ml, stgzenie 1 IC/ml, stgzenie 10 IC/ml,
stezenie 100 IC/ml, dawka podtrzymujaca: stezenie 100 IR/ml lub stgzenie 100 IC/ml

Zapis w punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy” ww. decyzji jest niezgodny z przedstawiong
dokumentacja.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy
ktérej strona nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli
przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Pelny sktad jakosciowy” spetnia powyzsze przestanki i wynika
z konieczno$ci dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacji.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr RR/0322/10 o przedtuzeniu okresu
waznoéci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 8196 produktu leczniczego STALORAL,
Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego, roztwér do stosowania doustnego i
podjezykowego, dawki podstawowe: stezenie 0,1 IR/ml, stgzenie 1 IR/ml, stezenie 10
IR/ml, stezenie 100 IR/ml lub stezenie 0,1 IC/ml, stezenie 1 IC/ml, st¢zenie 10 IC/ml,
stezenie 100 IC/ml, dawka podtrzymujaca: stezenie 100 IR/ml lub stgzenie 100
IC/ml zawierata dane, ktére zostaja wprowadzone do ww. decyzji.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 Kpa.

‘"W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. 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 ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia decyzji.
MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczec

7. up. Minjslra Zdrowia
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