Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR/RR/ (¥ /15 Warszawa, zms 02- 1 3

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.)

przedltuza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 9702
na dopuszczenie do obretu produktu leczniczego VENOMENHAL

Nazwa:
VENOMENHAL

Nazwa powszechnie stosowana:
Jady owadéw blonkoskrzydlych (osy lub pszczoly) do testow skornych
i immunoterapii swoistej

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu, dawka do leczenia poczatkowego

i podtrzymujacego: 120 pg jadu owada (osy lub pszczoly)

Droga podania:
na skore, srédskornie, podskérnie

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

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

Pelny skiad jakosciowy:
Zestaw do leczenia poczatkowego i podtrzymujacego:
Liofilizowany jad owada (osy lub pszczoly)

Albumina ludzka
Mannitol

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Fenol

Albumina ludzka
Woda do wstrzykiwan

Zestaw do sporzgdzania rozcienczen:
Rozcienczalnik:

Sodu chlorek

Fenol

Albumina ludzka

Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zestaw do leczenia poczatkowego i podtrzymujgcego:
6 fiolek z proszkiem po 120 pg jadu owada + 6 fiolek z rozpuszczalnikiem po 1,2 ml
_kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] 9] o] o] 5] 8| 8] 5] 3|
Zestaw do sporzadzania rozcienczen:

10 fiolek z rozcienczalnikiem po 4,5 ml
- kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] o[ o 9] 7] o] 2] 3] o]

Rodzaj opakowania:
Fiolki z proszkiem ze szkla typu 1 z Korkiem z gumy bromobutylowej pokrytym
silikonem i fiolki z rozpuszczalnikiem ze szkla typu I z Kkorkiem z gumy
bromobutylowej pokrytym silikonem tekturowym pudetku.
Fiolki z rozcieficzalnikiem ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowe]
pokrytym silikonem w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢.
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Okres waznosci:
Proszek: 3 lata. Rozpuszczalnik i rozeienczalnik: 3 lata.
Po rekonstytucji: 6 miesigcy dla stezenia 100 pg/ml
Po rozcienczeniu: 6 miesigcy dla stezen 10 pg/ml, 1 pg/ml i 0,1 pg/ml
oraz 1 dzien dla st¢zen ponizej 0,1 png/ml

Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 3 lata, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych czgstotliwosci
skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow
leczniczych, ustalonym na podstawie art. 107c¢ wust. 7 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje  si¢
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 postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni od dnia

doreczenia decyzji.
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