Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/DZL/DZ/0187/23
Warszawa, 20-10-2023

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

zmienia sie pozwolenie nr 10612 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Staloral 300

Mieszanki wyciggow alergenowych

roztwor do stosowania podjezykowego,

dawki podstawowe: stezenie 10 IR/ml, stezenie 300 IR/ml
dawka podtrzymujaca: stezenie 300 IR/ml

W hastepujgcy sposdb:
w punkcie ,,Wielkos¢ opakowania”
zapis:

zestaw do leczenia podstawowego: 3 fiolki po 10 ml (stezenie 10 IR/ml, stezenie 300
IR/ml, stezenie 300 IR/ml) + 3 pompki dozujace
- kod: 5909991061210

zestaw do leczenia podtrzymujacego: 2 fiolki po 10 ml (stezenie 300 IR/ml, stezenie
300 IR/ml) + 2 pompki dozujgce
- kod: 5909991061227

zastepuje sie zapisem:

Mieszanki wyciggow alergenowych roztoczy kurzu domowego:

[..]

zestaw do leczenia podstawowego: 3 fiolki po 10 ml (stezenie 10 IR/ml, stezenie 300
IR/ml, stezenie 300 IR/ml) + 3 pompki dozujace
- kod: 5909991061210
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zestaw do leczenia podtrzymujacego: 2 fiolki po 10 ml (stezenie 300 IR/ml, stezenie
300 IR/ml) + 2 pompki dozujgce
- kod: 5909991061227

Mieszanki wyciggow alergenowych pochodzenia roslinnego:

[...]

zestaw do leczenia podstawowego: 3 fiolki po 10 ml (stezenie 10 IR/ml, stezenie 300
IR/ml, stezenie 300 IR/ml) + 3 pompki dozujace

- kod: 5909991524593

zestaw do leczenia podtrzymujacego: 2 fiolki po 10 ml (stezenie 300 IR/ml, stezenie
300 IR/ml) + 2 pompki dozujgce
- kod: 5909991524609

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktdrej uzasadnienia organ
odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo

o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259 ze zm., dalej:
p.p.s.a.), strona moze wniesc¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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