Nr UR/ZD/2319/24
Warszawa, 18-10-2024

Allergopharma GmbH & Co. KG
Hermann-Koerner-Str. 52-54
D-21465 Reinbek

Niemcy

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) i art. 13e lit. c rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgcego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia sie pozwolenie nr R/0621 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Roztwory do testow punktowych
Woyciggi alergenowe
roztwér do skérnych préb punktowych

typ zmiany: Il nrB.ll.a.3 b) 3., IB nr B.ll.a.3 z)
W punkcie: Petny skfad jakosciowy

Zmienia sie zapis

Wyciagi alergenowe — zgodnie z zatgcznikiem nr 1

Sodu chlorek

Fenol

Glicerol

Woda do wstrzykiwan

Roztwor kontrolny dodatni:
Histaminy dichlorowodorek

Sodu chlorek
Fenol
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Glicerol
Woda do wstrzykiwan

Roztwor kontrolny ujemny
Sodu chlorek

Fenol

Glicerol

Woda do wstrzykiwan

na:

Wyciagi alergenowe - zgodnie z zatgcznikiem nr 1

Sodu chlorek

Fenol

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Glicerol

Woda do wstrzykiwan

Wyciagi alergenowe - zgodnie z zatacznikiem nr 2

Sodu chlorek

Fenol

Glicerol

Woda do wstrzykiwan

Roztwor kontrolny dodatni
Histaminy dichlorowodorek

Sodu chlorek

Fenol

Glicerol

Woda do wstrzykiwan

Roztwor kontrolny ujemny
Sodu chlorek

Fenol

Glicerol

Woda do wstrzykiwan
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej K.p.a.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktérej
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 2024 r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.),
strona moze wnies¢ 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 Produktow
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¢
whniosek 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/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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Zatacznik nr 1

Roztwory do testéw punktowych

- wykaz alergenéw do testow punktowych zawierajgcych w sktadzie bufor fosforanowy

Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego (pytkdw roslin)

101 Grochodrzew

106 Bylica pospolita
108 Brzoza biata

110 Buk

114 Dab szyputkowy
115 Olcha

116 Jesion wyniosty
121 Jeczmien

123 Parietaria lekarska
126 Owies

129 Leszczyna

142 Lipa

143 Mniszek lekarski
151 Oliwka europejska
152 Topola

154 Ambrozja piotunolistna
158 Zyto

168 Wigz

169 Babka lancetowata
170 Wierzba iwa

173 Pszenica

Wyciagi alergenowe roztoczy

708 Dermatophagoides farinae
725 Dermatophagoides pteronyssinus

50 000 BU/ml
50 000 SBU/ml
50 000 SBU/ml
50 000 BU/ml
50 000 BU/ml
50 000 BU/ml
50 000 BU/ml
50 000 BU/ml
50 000 SBU/ml
50 000 BU/ml
50 000 BU/ml
50 000 BU/ml
50 000 BU/ml
50 000 BU/ml
50 000 BU/ml
50 000 BU/ml
50 000 SBU/ml
50 000 BU/ml
50 000 SBU/ml
50 000 BU/ml
50 000 BU/ml

50 000 BU/ml
50 000 SBU/ml

Mieszanki wyciagéw alergenowych pochodzenia roslinnego

006 Trawy 100%

133 Ktoséwka

140 Kupkdéwka pospolita
157 Rajgras angielski
177 Tymotka tgkowa
178 Wiechlina tgkowa
179 Kostrzewa tgkowa
w rownych czesciach

015 Trawy/zboza 100%
006 Trawy

121 Jeczmien

126 Owies
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55%
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10%
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158 Zyto 15%
173 Pszenica 10%

Zatacznik Nr 2
Roztwory do testéw punktowych

- wykaz alergenéw do testéw punktowych niezawierajacych w sktadzie buforu fosforanowego

Woyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego (pytkdw roslin)

100 Klon 50 000 BU/ml
109 Pokrzywa 50 000 BU/ml
111 Grab 50 000 BU/ml
119 Komosa 50 000 BU/ml
133 Ktosowka 50 000 BU/ml
135 Trawa bermudzka 50 000 BU/ml
140 Kupkdéwka pospolita 50 000 BU/ml
147 Kukurydza 50 000 BU/ml
153 Platan wschodni 50 000 BU/ml
157 Rajgras angielski 50 000 BU/ml
177 Tymotka tgkowa 50 000 BU/ml
178 Wiechlina tgkowa 50 000 BU/ml
179 Kostrzewa tgkowa 50 000 BU/ml

Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego (siers¢ i nabtonki zwierzat)

304 Siers¢ chomika 10 000 BU/ml
306 Siers¢ psa 10 000 BU/ml
308 Siersé krélika 10 000 BU/ml
309 Siers¢ kota 50 000 SBU/ml
311 Siers$¢ Swinki morskiej 10 000 BU/ml
314 Sier$¢ konia 10 000 BU/ml
317 Siers¢ krowy 10 000 BU/ml
319 Siers¢ $wini 10 000 BU/ml
Wyciagi alergenowe roztoczy

728 Acarus siro 50 000 BU/ml
729 Lepidoglyphus destructor 50 000 BU/ml
730 Tyrophagus putrescentiae 50 000 BU/ml
Wyciagi alergenowe pokarmowe

500 Mieso kacze 5000 PNU/ml
501 Baranina 5000 PNU/ml
503 Mieso kurze 5000 PNU/ml
505 Mieso indycze 5000 PNU/ml
506 Wotowina 5000 PNU/ml
507 Wieprzowina 5000 PNU/ml
509 Wegorz 5000 PNU/ml
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510 Pstrag

511 Halibut

513 Dorsz

514 Karp

515 tosos

520 Sola

522 Tunczyk

526 Krab

527 Langusta

528 Matze

529 Homar

530 Ananas

532 Pomarancza

533 Banan

538 Orzeszki ziemne
541 Grejpfrut

542 Orzech laskowy
546 Klementynka
549 Papryka

553 Pomidor

554 Orzech wtoski
555 Winogrona

559 Kalafior

563 Ziemniak

574 Szparagi

576 Szpinak

581 Groszek

589 Maka jeczmienna
590 Maka owsiana
593 Maka kukurydziana
596 Maka zytnia

599 Maka pszenna
601 Mleko krowie
604 Jajko kurze (cate)
610 Jajko kurze (biatko)
611 Jajko kurze (z6ttko)
612 Mieso gesie

620 Anyz

624 Rumianek

632 Papryka

637 Seler

Wyciagi alergenowe grzybdw plesniowych

400 Alternaria tenuis

401 Aspergillus fumigatus

402 Botrytis cinerea
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5000 PNU/ml
5000 PNU/mI
5000 PNU/ml
5000 PNU/mI
5000 PNU/mI
5000 PNU/mI
5000 PNU/ml
5000 PNU/mI
5000 PNU/mI
2500 PNU/ml
5000 PNU/ml
2500 PNU/mI
1000 PNU/ml
500 PNU/ml
5000 PNU/ml
500 PNU/ml
5000 PNU/mI
1 000 PNU/ml
1000 PNU/ml
1 000 PNU/ml
1 000 PNU/ml
500 PNU/ml
1000 PNU/ml
5000 PNU/mI
2 500 PNU/ml
1 000 PNU/ml
5000 PNU/mI
5000 PNU/mI
5000 PNU/mI
5000 PNU/mI
5000 PNU/mI
5000 PNU/mI
5000 PNU/mI
5000 PNU/ml
5000 PNU/mI
5000 PNU/ml
5000 PNU/mI
25 000 PNU/ml
25000 PNU/ml
25 000 PNU/ml
25000 PNU/ml

10 000 SBU/ml
10 000 BU/ml
10 000 BU/ml
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405 Cladosporium herbarum 10 000 BU/ml

407 Fusarium moniliforme 10 000 BU/ml
408 Helminthosporium halodes 10 000 BU/ml
410 Mucor mucedo 10 000 BU/ml
412 Penicillium notatum 10 000 BU/ml
413 Pullularia pullulans 10 000 BU/ml
414 Rhizopus nigricans 10 000 BU/ml
416 Serpula lacrymans 10 000 BU/ml

Mieszanki wyciggdw alergenowych pochodzenia roslinnego

014 Chwasty 100 000 BU/ml
106 Bylica pospolita

109 Pokrzywa

143 Mniszek lekarski

169 Babka lancetowata

w réwnych czesciach

012 Drzewal l 100 000 BU/ml
115 Olcha

129 Leszczyna

152 Topola

168 Wiaz

170 Wierzba iwa

w rownych czesciach

013 Drzewal ll 100 000 BU/ml
108 Brzoza biata

110 Buk

114 Dab szyputkowy

153 Platan wschodni

w rownych czesciach

Mieszanki wyciagéw alergenowych grzybéw plesniowych

044 Plesnie | 20 000 BU/ml
400 Alternaria tenuis

402 Botrytis cinerea

405 Cladosporium herbarum

406 Curvularia lunata

407 Fusarium moniliforme

408 Helminthosporium

w rownych czesciach

045 Plesnie 1l 20 000 BU/ml
401 Aspergillus fumigatus

410 Mucor mucedo

412 Penicilium notatum

413 Pullularia pullulans
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414 Rhizopus nigricans
416 Serpula lacrymans (w rownych czesciach)

Mieszanki wyciggow alergenowych pokarmowych

050 Miesa | 5000 PNU/mlI
501 Baranina

506 Wotowina

507 Wieprzowina

w rownych czesciach

059 Miesa ll 5000 PNU/ml
500 Kaczka

503 Kura

505 Indyk

612 Ge$

w rownych czesciach

Roztwory kontrolne

901 Roztwor kontrolny ujemny — roztwor soli fizjologicznej
902 Roztwoér kontrolny dodatni — roztwdr histaminy
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