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ALUTARD SQ, INJ SUS 2X5ML, kod SUKL: 0042046, registraéni &islo: 59/526/92-A/C
ALUTARD SQ, INJ SUS 4X5ML, kéd SUKL: 0042047, registracni &islo: 59/526/92-A/C
(dale spolecné jen ,,lécivé pripravky ALUTARD SQ¥)

U lécivych pripravka ALUTARD SQ dochazi ke zméné v dostupnosti u nize uvedenych
alergenii:
e  Vypusténi terapeutického alergenu 197 Smés 3 druhu stromi (Alnus glutinosa,
Betula verrucosa, Corylus avellana aa) z portfolia alergent

e Vypusténi alergenu (552 Equus) z portfolia alergenit

Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,

za drZitele rozhodnuti o registraci ALK-Abellé A/S, Hersholm, Dansko (déle jen ,,spolecnost
ALK*) a ve spolupraci se Statnim tstavem pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,SUKL*), bychom Vés
chtéli informovat o zméné v dostupnosti niZze uvedenych terapeutickych alergenti z portfolia
alergenil 1€¢ivych piipravki ALUTARD SQ:

ALUTARD SQ, INJ SUS 2X5ML, kéd SUKL: 0042046, 197 Smés 3 druhi strom (Alnus
glutinosa, Betula verrucosa, Corylus avellana aa)

ALUTARD SQ, INJ SUS 4X5ML, kod SUKL: 0042047, 197 Smés 3 druhi stromi (4lnus
glutinosa, Betula verrucosa, Corylus avellana aa)

ALUTARD SQ, INJ SUS 2X5ML, kéd SUKL: 0042046, 552 Equus (ki)

ALUTARD SQ, INJ SUS 4X5ML, kod SUKL: 0042047, 552 Equus (ki)

Shrnuti problematiky
197 Smés 3 druhu stromu (Alnus glutinosa, Betula verrucosa, Corylus avellana aa)

o Vyroba tivodni lécby ALUTARD SQ, INJ SUS 4x5ML, 197 Smés 3 druhi stromt byla
jiZ ukonéend v roce 2018. V navaznosti na to Vas informujeme, Ze spole¢nost ukoncila
vyrobu i udrZzovaci 1é€by ALUTARD SQ, INJ SUS 2x5ML, 197 Smé&s 3 druht stromf,
kterd bude dostupna uz jenom do vyCerpani zasob (09/2022).

o NaSe spolecnost jiz od roku 2019 nezaznamenala Zzadny nakup inicidlni léCby
ALUTARD SQ, INJ SUS 4x5ML, 197 Smés 3 druhi strom@ do lékaren v CR a proto
véiime, Ze vSichni do t¢ doby iniciovani pacienti mohli za uvedené obdobi bezpecné
dokondéit 3lety 1é¢ebny cyklus.

552 Equus (ki)

o Divodem k pfistoupeni k vypusténi alergenu 552 Equus z portfolia alergent je
dlouhodobé neptitomnost tohoto alergenu na trhu a ani v budoucnu spole¢nost ALK
neplanuje obnovit jeho dodavani na trh.



e Vcasné informovani o této piipravované zméné dodavaného portfolia povazujeme za
dilezité pro zabezpedeni diagnostiky a 1éEby Vasich pacientt.

Dalsi informace k dostupnosti 1é¢ivych pripravkii a nasledna doporuceni

e Vypusténi vySe uvedenych alergenti se dotyka vSech zemi, ve kterych spole¢nost ALK
dodava uvedené 1é¢ivé pifpravky na trh, proto dovoz cizojazy&nych baleni neni moZny.

e V piipadg, Ze cheete iniciovat v soucasnosti IéCbu u pacienta alergického na pyl stromd,
vhodnou alternativou od spolecnosti ALK je peroralni lyofilizat ITULAZAX, ktery je
indikovan k lécbé dospélych pacientli se stiedn¢ zavaznou az zavaznou alergickou
rinitidou a/nebo konjuktivitidou vyvolanou pylem ze skupiny alergent homolognich s
biizou!. Doporuduje se zah4jit 1é8bu piipravkem ITULAZAX nejméné 16 tydnil pied
ofekavanym startem sezony pylu stromt a pokraovat béhem ni.

! Skupina di‘evin homolognich s biizou: Betula verrucosa (biiza), Alnus glutinosa (ol3e), Carpinus betulus (habr),
Corylus avellana (liska), Quercus alba (dub) a Fagus sylvatica (buk).

SPC ITULAZAX link:
itulazax-spc

Obecné informace
o Informace o dostupnosti lé¢iv naleznete na webové strance SUKLu:
https://www.sukl.cz/vypadky-leku

Kontaktni adaje na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
e ALK Slovakia s.r.0., Tomasikova 64, Bratislava, Slovenska republika
e https://www.alk.net/cz/cs
e Telefon: +420 733 746 622
e email: admin.alkslovakia@alk.net
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