PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -10- 18
Nr UR/ZD/ /18

Hal Allergy B.V.
J.H.Oortweg 15

2333 CH Leiden
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 1. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 9702
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

VENOMENHAL

Jady owadéw blonkoskrzydlych (osy lub pszczoly) do testow skornych i immunoterapii
swoistej

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu, dawka do leczenia poczgtkowego
i podtrzymujacego: 120 pg jadu owada (osy lub pszczoly)

typ zmiany: II nr B.ILb.3 ¢)

W punkcie ,,Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”

zapis:

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu, dawka do leczenia poczatkowego
i podtrzymujgcego: jad owadéw blonkoskrzydlych (osy lub pszczoly)

liofilizowany jad pszczoly 120 pg, co po rekonstytucji odpowiada 100 pg jadu/ml
liofilizowany jad osy 120 VU, co po rekonstytucji odpowiada 100 pg jadu /ml

zastepuje si¢ zapisem:

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu, dawka de leczenia poczatkowego
i podtrzymujacego: jad owadéw blonkoskrzydiych (osy lub pszczoly)
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liofilizowany jad pszczoly 120 VU, co po rekonstytucji odpowiada 100 pg jadu/ml
liofilizowany jad osy 120 VU, co po rekonstytucji odpowiada 100 pg jadu /ml

W punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”
zapis:

Zestaw do leczenia poczatkowego i podtrzymujgcego:
6 fiolek z proszkiem po 120 pg jadu pszczoly + 6 fiolek z rozpuszczalnikiem po 1,2 ml

kod:|5|9(019{919(1|3|5{0|4|0|6

Zestaw do leczenia poczatkowego i podtrzymujacego:
6 fiolek z proszkiem po 120 VU jadu osy + 6 fiolek z rozpuszczalnikiem po 1,2 mli

kod:|5[9(0{9(919(1|3|5{0|4{1;3

Zestaw do sporzgdzania rozcienczen:
10 fiolek z rozcieficzalnikiem po 4,5 ml

kod:|5|9/0{9(9/9{0(9|7/0|2|3|0

zastepuje si¢ zapisem:

Zestaw do leczenia poczatkowego i podtrzymujacego:
6 fiolek z proszkiem po 120 VU jadu pszczoly + 6 fiolek z rozpuszczalnikiem po 1,2 ml

kod:|5|9{0(|9(919|1{3|5|0(4/0|6

Zestaw do leczenia poczatkowego i podtrzymujacego:
6 fiolek z proszkiem po 120 VU jadu osy + 6 fiolek z rozpuszczalnikiem po 1,2 ml

kod:|5|9(0|9(9{9(1|3(5|0(4|1|3

Zestaw do sporzadzania rozcienczen:
10 fiolek z rozcienczalnikiem po 4,5 ml

kod:|5|9(0/9:919(0/9{7]|0(2|3|0

W punkcie ,,Okres wazno$ci”

zapis:

Proszek: 3 lata. Rozpuszczalnik i rozcienczalnik: 3 lata.

Po rekonstytucji: 6 miesigcy dla stezenia 100 pg/ml lub 100 VU/ml.

Po rozcienczeniu: 6 miesi¢cy dla stezerr 10 pg/ml lub 10 VU/mI, 1 pg/ml lub 1 VU/ml
i 0,1 pg/ml lub 0,1 VU/ml oraz 1 dzien: dla st¢zen ponizej 0,1 pg/ml lub 0,1 VU/ml.
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zast¢puje si¢ zapisem:

Proszek: 3 lata. Rozpuszczalnik i rozcienczalnik: 3 lata.

Po rekonstytucji: 6 miesiecy dla stezenia 100 VU/ml

Po rozcienczeniu: 6 miesigcy dla stezen 10 VU/ml, 1 VU/ml i 0,1 VU/ml oraz 1 dziei
dla stezen ponizej 0,1 VU/ml.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w cato$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrGcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302, ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnie§¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z Upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestracyjnych

i Rerejestracji odui:t()w Leczniczych
t
/

Jnanna Kmiecik-Grudzien

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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