STALLERGENES &2 GREER
Life beyond allergy

STALLERGENES S.A.S. 17 grudnia 2015 r.
6 rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY, Francja

Komunikat do fachowego personelu medycznego

Dotyczy: Dostepnosci produktéw leczniczych firmy STALLERGENES S.A.S. na rynku polskim

Szanowni Panstwo,

W zwigzku z decyzjg z dn. 02.12.2015 wydana przez Francuskg Agencje ds. Bezpieczeristwa Produktéw Leczniczych (ANSM)
przekazuje Parstwu informacje o tymczasowym wstrzymaniu wytwarzania produktéw leczniczych przez wytworce
STALLERGENES S.A.S, Antony (Francja).

Powyzsza decyzja zostata podjeta z uwagi na trudnosci w prawidtowym funkcjonowaniu wdrozonego w ostatnim czasie
nowego systemu informatycznego SAP, wspierajgcego zarzadzanie procesem produkcji i faicuchem dostaw. W wyniku
btedéw w systemie, odnotowano na terenie Francji nieprawidtowosci w procesie dystrybugji szczepionek indywidualnych,
przygotowywanych na imienne zamdwienie. Zidentyfikowane nieprawidtowosci (btedy w dostawach) byty zwigzane
z charakterystycznym dla tego rynku procesem dostarczania produktu leczniczego bezposrednio od wytwérey do pacjenta,
bez udziatu hurtowni i apteki. Odnotowano réwniez btedy jezykowe lub drukarskie na opakowaniach.

Wykryte btedy i nieprawidtowosci nie dotyczyly jakosci samego produktu leczniczego, zawartoéé fiolek pod wzgledem
jakosciowym i ilosciowym gotowego produktu byta zgodna z oznakowaniem na opakowaniach.

Do dnia wydania komunikatu zarejestrowano na terenie Francji facznie 145 zgfoézeri reklamacji w wiekszosci wynikajacych
z bfed6w specyficznego, bezposredniego kanatu dystrybucji.

W zwigzku z powyzszym, do czasu przeprowadzenia szczegbtowe] oceny ryzyka i wptywu zaistniatych nieprawidtowosci na
rynek Polski, dystrybucja produktéw z hurtowni w Polsce zostata réwniez tymczasowo wstrzymana. Przeprowadzone przez
wytworce analizy ryzyka potwierdzaja, ze zaistniate na rynku francuskim nieprawidtowoéci nie dotyczg rynku polskiego. Sposéb
dostarczania pacjentom lekéw w Polsce uwzglednia posrednictwo hurtowni farmaceutycznej i apteki, a to zapewnia
prawidtowa dystrybucje. Stanowisko podmiotu odpowiedzialnego w tej sprawie zostato ztozone do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wobec powyzszego, produkty lecznicze firmy STALLERGENES S.A.S., wprowadzone na rynek polski,
moga by¢ bezpiecznie stosowane i dostarczane dla pacjenta. Dlatego tez, z dniem 17.12.2015 hurtownia wznowita
dystrybucje sprowadzonych do Polski lekéw firmy STALLERGENES S.A.S.

Tym niemniej, z uwagi na decyzje Francuskiej Agencji ds. Bezpieczeristwa Produktéw Leczniczych o tymczasowym
wstrzymaniu wytwarzania produktéw przez firme STALLERGENES S.A.S., Antony (Francja) do czasu catkowitego usprawnienia
system informatycznego, nowe dostawy zostaly czasowo zawieszone i dostep do produktéw firmy STALLERGENES S.A.S. moze
by¢ czasowo ograniczony. W tej chwili nie jest mozliwe podanie doktadnej daty przywrécenia regularnych dostaw wszystkich
produktéw firmy STALLERGENES S.A.S. Firma wspotpracuje z ANSM w celu jak najszybszego wznowienia wytwarzania
i dystrybucji przez wytwérce, a o wszelkich decyzjach z tym zwigzanych bedg Paristwo informowani na biezgco.

Stallergenes Sp. z 0.0. Tellfax: 0048 22 620 29 98 Firma wpisana do Krajowego Rejestru Sadowego przez
ul. Panska 98 lok. 21, www.stallergenes.pl Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, Xl
00-837 Warszawa - Poland Wydziat Gospodarczy pod nr KRS 0000405123, NIP:

107-002-08-82, o kapitale zaktadowym 5 000 zt,



STALLERGENES &= GREER
Life beyond allergy

W przypadku pytai lub w celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z biurem przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce: Stallergenes Sp. z 0.0., ul. Pariska 98 lok. 21 Warszawa

tel. 22 620 29 98 e-mail: plinfo@stallergenes.pl

lub wiasciwym dla Pafstwa terenu przedstawicielem regionalnym. Aktualne informacje dostepne sg réwniez na stronie
internetowej www.stallergenes.pl.

Przypominamy, Zze niezaleznie od zaistniatej sytuacji, wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatad niepozgdanych
produktow leczniczych nalezy zgtaszaé zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczeristwa produktéw leczniczych do
jednostek krajowego systemu zgtaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bakteriobdjczych
Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel. +48 22 49 21 301

Fax.+ 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Stallergenes Sp z o.o0.

Ul. Pariska 98 lok. 21

00-837 Warszawa

Tel. +48 22 620 29 98

e-mail: pl.pv@stallergenes.com

Z powazaniem,

I

CZLONEK ZARZADU

DYREKTOR q.E:S
DariL&s}’\' ' '
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STALLERGENES S.A.S. 17 grudnia 2015 r.
6 rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY, Francja

Komunikat do pacjentéw

Dotyczy: Dostepnosci produktéw leczniczych firmy STALLERGENES S.A.S. na rynku polskim

Szanowni Panstwo,

W zwigzku z decyzjg z dn. 02.12.2015 wydana przez Francuskg Agencje ds. Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych (ANSM)
przekazuje Panstwu informacje o tymczasowym wstrzymaniu wytwarzania produktéw leczniczych (szczepionek do
immunoterapii alergenowej) przez wytwérce STALLERGENES S.A.S, Antony (Francja).

Powyzsza decyzja zostata podjeta z uwagi na trudnosci w prawidtfowym funkcjonowaniu wdrozonego w ostatnim czasie
nowego systemu informatycznego, wspierajacego zarzadzanie procesem produkcji i taicuchem dostaw. W wyniku btedéw
W systemie, odnotowano na terenie Frangji nieprawidtowosci w procesie dystrybucgji szczepionek indywidualnych,
przygotowywanych na imienne zaméwienie, ktére zgodnie z przepisami francuskimi sg dostarczane od wytwércy bezposrednio
do pacjenta, bez udziatu hurtowni i apteki. Zidentyfikowane btedy i nieprawidtowosci nie dotyczyly jakosci samego produktu
leczniczego.

W zwigzku z powyzszym, do czasu przeprowadzenia szczeg6towej oceny ryzyka i wptywu zaistniatych nieprawidtowodci na
rynek Polski, dystrybucja produktéw z hurtowni w Polsce zostata réwniez tymczasowo wstrzymana. Przeprowadzone przez
wytworce analizy ryzyka potwierdzajg, ze zaistniate na rynku francuskim nieprawidtowosci nie dotycza rynku polskiego. Sposéb
dostarczania pacjentom lekéw w Polsce, w tym szczepionek do odczulania, uwzglednia posrednictwo hurtowni
farmaceutycznej i apteki, a to zapewnia prawidfowa dystrybucje. Stanowisko podmiotu odpowiedzialnego w tej sprawie
zostato ztozone do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wobec powyzszego, produkty lecznicze firmy STALLERGENES
S.A.S., wprowadzone na rynek polski, moga by¢ bezpiecznie stosowane i dostarczane dla pacjenta. Dlatego tez, z dniem
17.12.2015 hurtownia wznowita dystrybucje sprowadzonych do Polski lekéw firmy STALLERGENES S.A.S.

Tym niemniej, z uwagi na decyzje Francuskiej Agencji ds. Bezpieczeristwa Produktéw Leczniczych o tymczasowym
wstrzymaniu wytwarzania produktéw przez firme STALLERGENES S.A.S., Antony (Francja) do czasu catkowitego usprawnienia
system informatycznego, nowe dostawy zostaty czasowo zawieszone i dostep do produktéw firmy STALLERGENES S.A.S. moze
by¢ czasowo ograniczony. W tej chwili nie jest mozliwe podanie doktadnej daty przywrécenia regularnych dostaw wszystkich
produktéw firmy STALLERGENES S.A.S.

W opinii Francuskiej Agencji ds. Bezpieczenistwa Produktdw Leczniczych (ANSM) przerwanie leczenia nie wigze sie
z zagrozeniem dla zdrowia pacjentéw i moze zostaé odroczone w czasie, poniewaz nie wymaga ono zastosowania
natychmiastowego (http://ansm.sante.fr/). Decyzjq lekarza alergologa dotychczasowe leczenie moze zostaé skorygowane, a
ewentualny nawrét objawdw alergii moze by¢ kontrolowany przez zastosowanie leczenia objawowego. Pacjenci powinni
skontaktowaé sie ze swoim lekarzem prowadzacym, ktdry zaleci odpowiednie postepowanie, dostosowane do indywidualnej
sytuacji pacjenta.

Stallergenes Sp. z 0.0. Tel/fax: 0048 22 620 29 98 Firma wpisana do Krajowego Rejestru Sadowego przez
ul. Panska 98 lok. 21, www.stallergenes.pl Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, Xl
00-837 Warszawa - Poland Wydziat Gospodarczy pod nr KRS 0000405123, NIP:

107-002-08-82, o kapitale zaktadowym 5 000 zt,
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W przypadku pytarn lub w celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce: Stallergenes Sp. z 0.0., ul. Pariska 98 lok. 21 Warszawa

tel. 22 620 29 98 e-mail: pl.info@stallergenes.pl

Aktualne informacje dostepne s3 réwniez na stronie internetowej www.stallergenes.pl.

Przypominamy, ze niezaleznie od zaistniatej sytuacji, zawsze istnieje mozliwogé zgtaszania ewentualnych podejrzewanych
dziatan niepozadanych produktéw leczniczych do jednostek krajowego systemu zgtaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bakteriobdjczych
Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel. +48 22 49 21 301

Fax.+ 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Stallergenes Sp z o.0.

Ul. Paniska 98 lok. 21

00-837 Warszawa

Tel. + 48 22 620 29 98

e-mail: pl.pv@stallergenes.com

Z powazaniem,

CZLONEK ZARZADU
DYREKJOR GENERALNY

Ny
Dari 5z Jaskulski
\\
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107-002-08-82, o kapitale zaktadowym 5 000 zt,



