Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2013 -01- 09

Warszawa,
Nr UR/DZL/SB/ /19
Hal Allergy B.V.
J.H.Oortweg 15
2333 CH Leiden
Holandia
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.),

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji nr UR/ZD/1503/18
z dnia 18 pazdziernika 2018 r. do pozwolenia nr 9702 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego VENOMENHAL, Jady owadow blonkoskrzydlych (osy lub pszczoly)
do testéw skérnych i immunoterapii swoistej, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu, dawka do leczenia poczatkowego i podtrzymujacego: 120 pg jadu owada (osy
lub pszczoly) w nastgpujacy sposob:

zapis:

W punkcie ,,Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j”

zapis:

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

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
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zastepuje si¢ zapisem:

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

zapis:

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu, dawka do leczenia poczgtkowego
i podtrzymujacego: jad owadéw blonkoskrzydlych (osy lub pszczotly)

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 do leczenia poczatkowego
i podtrzymujgcego: jad owadéw blonkoskrzydlych (osy lub pszczoly)

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ono w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3, art. 141 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096), na powyzsze
postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 7 dni
od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR .
Departamentu Zmian Porejegtacyjnych

i Rerejestracjif}%lﬁ/ Lfczhiczych
Joanna K iecik—i'stut zien

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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