Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) alergenu pro 1écbu: {Ambrosia Artemisiifolia (302),
(sublingvalni uziti, vyrobky schvalené prostfednictvim decentralizované¢ho procesu) byly piijaty tyto
veédecké zavéry:

Vzhledem k udajlim o riziku ,,zména barvy ustni sliznice* dostupnym z literatury a ze spontannich
hlaseni, vcetné 9 ptipadl pozitivni dechallenge a 3 pfipadii pozitivni rechallenge, povazuje vybor
PRAC pfi¢innou souvislost mezi alergennim extraktem Ambrosia Artemisiifolia (sublingvalni pouziti)
a ,,zménou barvy ustni sliznice* pfinejmensim za moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace o piipravku obsahujici uc¢innou latku alergenni extrakt z Ambrosia Artemisiifolia maji byt
odpovidajicim zplisobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se alergenu pro 1é¢bu: Ambrosia Artemisiifolia (302)
(sublingvalni uziti, vyrobky schvalené prostfednictvim decentralizovaného procesu) ,skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkl
obsahujicich alergen pro 1é¢bu: Ambrosia Artemisiifolia (302) (sublingvalni uziti, vyrobky schvalené
prostfednictvim decentralizovaného procesu) zlstava nezménény, a to pod podminkou, ze v
informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporuc¢uje zménu v registraci.



Priloha II

4 ~

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

-Bod 4.8

Pod nazev SOC ,, Gastrointestindlni poruchy “ ma byt doplnén nasledujici nezadouci Gcinek s
frekvenci neni znamo:

Zména barvy ustni sliznice
Pribalova informace

Bod 4. Mozné nezadouci t¢inky

Podbod Jiné mozné nezadouci ucinky:

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- Zména barvy ustni sliznice



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2024

(ptedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra 26.01.2025
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéru ¢lenskymi staty 27.03.2025
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