PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 2015 -i0- 2 8
Nr UR/ZM/ O H02, /15

STALLERGENES S.A.S.
6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 10612
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:

STALORAL 300

Nazwa powszechnie stosowana:
Mieszanki wyciagoéw alergenowych

Postaé farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
roztwoér do stosowania podjezykowego,
dawki podstawowe: stezenie 10 IR/ml, stezenie 300 IR/ml
dawka podtrzymujaca: stezenie 300 IR/ml

Droga podania:
podjezykowo

Podmiot odpowiedzialny:
STALLERGENES S.A.S.
6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony
Francja
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
STALLERGENES S.A.
6 rue Alexis de Tocqueville
92183 Antony Cedex
Francja

Migjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
STALLERGENES S.A.
6 rue Alexis de Tocqueville
92183 Antony Cedex
Francja

Pelny sktad jakosciowy:

Mieszanki wyciagow alergenowych (zgodnie z zalacznikiem nr 1)
w polgczeniu z mannitolem

Sodu chlorek
Glicerol
Woda oczyszczona

Skiad jako$ciowy substancji czynnej moze by¢ dobierany indywidualnie dla
pacjenta (zgodnie z zalgcznikiem nr 1).

Wielkos¢ opakowania:
zestaw do leczenia podstawowego: 3 fiolki po 10 ml (st¢zenie 10 IR/ml, st¢zenie
300 IR/ml, stezenie 300 IR/ml) + 3 pompki dozujgce

-kod: [5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 0] 6] 1] 2] 1] O]
zestaw do leczenia podtrzymujacego: 2 fiolki po 10 ml (stezenie 300 IR/ml,
stezenie 300 IR/ml) + 2 pompki dozujace

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 0] 6] 1] 2] 2] 7|

Rodzaj opakowania:

Fiolki ze szkla typu I z korkami z gumy chlorobutylowej i kolorowymi
wieczkami (kolor wieczka niebieski: stezenie 10 IR/ml, kolor wieczka fioletowy:
stezenie 300 IR/ml) oraz pompki dozujace w pudelku z polipropylenu.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:

Przechowywaé w lodéwee (2°C -8°C).

Po pierwszym otwarciu:

10 IR/ml: Przechowywaé w lodéwee (2°C -8°C) do 4 miesigcy.

300 IR/ml: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C do 1 miesigca
lub w lodéwce (2°C -8°C) do 4 miesigcy.

Okres waznosci:
1 rok

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie pézniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodcei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, = Wyrobow  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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