PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Nr URJ’RR]O@P'?’L{ /15 Warszawa, 2015 <06- 0 2

Hal Allergy B.V.
J.H. Oortweg 15
2333 CH Leiden
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokre$lony okres wazno$ci pozwolenia nr 10703
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego HAL Allergy Prick Test

Nazwa:
HAL Allergy Prick Test

Nazwa powszechnie stosowana:
Wyciggi alergenowe do skérnych préb punktowych

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do skérnych préob punktowych

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Hal Allergy B.V.
J.H. Oortweg 15
2333 CH Leiden
Holandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Hal Allergy B.V.
J.H. Oortweg 15
2333 CH Leiden
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Hal Allergy B.V.
J.H. Oortweg 15
2333 CH Leiden
Holandia

Pelny sktad jakosciowy:
Wyeciagi alergenowe - zgodnie z zalgcznikiem 1

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Kwas aminokapronowy

Albumina ludzka

Glicerol

Fenol

Woda do wstrzykiwan

Roztwor kontrolny dodatni:
Histaminy dichlorowodorek

Sodu chlorek

Sodu wodoroweglan
Glicerol

Fenol

Woda do wstrzykiwan

Roztwor kontrolny ujemny:
Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Kwas aminokapronowy

Albumina ludzka

Glicerol

Fenol

Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
Fiolki z wyciggami alergenowymi po 3 ml + fiolka z roztworem kontrolnym dodatnim
po 3 ml + fiolka z roztworem kontrolnym ujemnym po 3 ml, zgodnie z zam6wieniem
na podstawie zalacznika nr 1 - kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[ o[ 1] o[ 7[ 0] 3[ 1] 1]

Rodzaj opakowania:

Fiolki ze szkla barwnego typu I o pojemnos$ci 5 ml z korkiem z gumy bromobutylowej
z pipetkg z polipropylenu oraz polipropylenows zakretka lub fiolki ze szkla
bezbarwnego typu I o pojemnosci 6 ml z korkiem z gumy bromobutylowej
z aluminiowym pier$cieniem i polipropylenowym wieczkiem z dolaczonymi do
opakowania polipropylenowymi zakraplaczami w laminowanych torebkach
w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
Wyciggi alergenowe: 3 lata (dla kurzu i roztoczy, pylkéw drzew, traw i chwastow:
30 miesiecy).
Roztwér kontrolny dodatni i roztwér kontrolny ujemny: 3 lata.
Po pierwszym otwarciu: 12 miesiecy.

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

Czestotliwos¢  skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

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

Marcin Kotakowski

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony

2. a/a
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