Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
2017 -10- 17

Warszawa,

Nr UR/ZD/ /17

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 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

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

VENOMENHAL

Jady owadow blonkoskrzydlych (osy lub pszczoly) do testow skdrnych i immunoterapii
swoistej

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu, dawka do leczenia poczatkowego i
podtrzymujgcego: 120 pg jadu owada (osy lub pszczoty)

typ zmiany: II nr B.1Lb.3 ¢)

W punkcie ,,Postaé farmaceutyezna, moc i dawka substancji czynnej”
zapis:

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

zastepuje si¢ zapisem:

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
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W punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”

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

kod: {5|9(0(9|9(9]0|0/5]8(8|S|3

Zestaw do sporzadzania rozcienczen:

10 fiolek z rozcienczalnikiem po 4,5 ml

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

zastepuje sie zapisem:

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

kod: {5|9({0|9|9(9]|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|04]1|3

Zestaw do sporzadzania rozcienczen:

10 fiolek z rozcienczalnikiem po 4,5 ml

kod: |5(9(0]9|9(9/0(9]|7(02|3]0

W punkcie ,,Okres wazno$ci”:

zapis:

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

Po rekonstytucji: 6 miesiecy dla stezenia 100 pg/ml

Po rozcieficzeniu: 6 miesi¢cy dla stezen 10 pg/ml, 1 pg/ml i 0,1 pg/ml oraz 1 dzien dla
stezen ponizej 0,1 pg/ml.
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zastegpuje si¢ zapisem:

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

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

Po rozcienczeniu: 6 miesigcy dla stezen 10 pg/ml lub 10 VU/ml, 1 pg/ml
Iub 1 VU/ml i 0,1 pg/ml lub 0,1 VU/ml oraz 1 dziefi dla stezefi ponizej 0,1 pg/ml lub
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) odstepuje si¢ od uzasadnienia ninigjszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zagdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 poz. 1257), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

z up. Prgzesa
ICEPREZES
ds. Prg\z w Leczniczych

Marcin Kotakovski

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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