
Alérgenos Grupo II 

¡Cuenta atrás para el
registro!



¿Comercializáis
medicamentos a base de
alérgenos del Grupo II?



¿Tenéis claro lo que  hay que
presentar? ¿Tenéis listo el
dossier? 

Módulo 1

No clínica

Clínica

CMC



¡La cuenta atrás ya ha
empezado!
¡Quedan 3 meses para la presentación!

La fecha límite oficial es el 30 de junio del 2026.  



Fechas límite

GRUPO IV
01/01/2028 -
30/06/2029

Polen de
olivo

GRUPO V
01/07/2029 -
31/12/2030

Otros
alérgenos

GRUPO II
01/01/2026 -
30/06/2026

Ácaros

GRUPO III
01/07/2026 -
31/12/2027

Polen de
gramíneas

Según tipo de alérgeno



Si no se realiza la solicitud a
tiempo, deberá cesar su
comercialización (salvo
tratamientos ya en curso, en el
caso de graneles y tratamientos
de inmunoterapia)



Soluciones de Asphalion

Alérgenos
eCTD

Dosier

Elaboración de
documentación

médica y
científica

Dispositivos
Médicos

Gestión de
datos Submission

Vigilancia



Contáctanos:
info@asphalion.com 

Definir la estrategia
regulatoria, preparar el
dosier y gestionar la
presentación es clave.
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