PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2016 -01- 2 2

ALK-Abello A/S
Boge Allé 6-8
DK-2970 Hersholm
Dania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 1 i 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
ze zm.) wydaje si¢:

4
pozwolenie nr. .. /)‘21J L{ 6 ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Acarizax

Nazwa powszechnie stosowana:
Standaryzowany wyciqg alergenowy roztoczy kurzu domowego
(Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farina)

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
liofilizat doustny, 12 SQ-HDM

Droga podania:
podjezykowa

Numer procedury zdecentralizowane;:
DE/H/1947/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
ALK-Abell6 A/S
Boge Allé 6-8
DK-2970 Hoersholm
Dania
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
ALK-Abellé A/S
Boge Allé 6-8
DK-2970 Hersholm
Dania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Catalent UK Swindon Zydis Ltd.
Frankland Road
Blagrove, Swindon
Wiltshire, SN5 SRU
Wielka Brytania

2. ALK-Abell6 A/S
Boge Allé 6-8
DK-2970 Hersholm
Dania

3. Eurofins Pharma A/S
Ornebjergvej 1
DK-2600 Glostrup
Dania

Pelny sklad jakosciowy:

Substancja czynna:
Standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego
Dermatophagoides pteronyssinus
Standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego
Dermatophagoides farina

Substancje pomocnicze:
Zelatyna (pochodzaca z ryb)
Mannitol
Sodu wodorotlenek
Woda oczyszczona

Wielkos$é opakowania:

Zatwierdzone:
10, 30, 90 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10 szt. -kod: [5]9] 0] 9] 9[9[ 1] 2[ 5[ 7] 5] 1] 4]
30 szt. -kod: [5] 9] 0[ 9[ 9] 9] 1] 2] 5[ 7[ 5[ 2] 1]
90 szt. - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 1 2] 5] 7[ 5] 3[ 8]

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii Aluminium/Aluminium, w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

QOkres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwo$¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Pierwszy raport okresowy o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
wciggu 6 miesigcy od daty wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.
Nast¢pne raporty uwzgledniajagc dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czgstotliwosei skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktow leczniczych ustalonym na podstawie art. 107c¢ ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm.).

1.0V A0 « -

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .. & L. &0, TV.2,

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyz;ji.

Pouczenie:

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

Otrzymuja: oS
1. Pemomocnik strony
2.a/a
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