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ALUTARD SQ, INJ SUS 2X5ML, kod SUKL: 0042046, rcgistracm cislo: 59/526/92-A/C
ALUTARD SQ, INJ SUS 4X5ML, kod SUKL: 0042047, registracni cislo: 59/526/92-A/C

(dale spolecne jen ,,lecive pripravky ALUTARD SQ")

U lecivych pripravku ALUTARD SQ dochazi ke zmene v dostupnosti u nize uvedenych
alergenu:

• Vypusteni terapeutickeho alergenu 197 Smes 3 druhu stromu (A/nus glutwosa,

Befula verrucosd) Corylus avellana aa) z portfolia alcrgenu

• Vypusteni aiergenu (552 Equus) z portfolia alergenu

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

za drzitele rozhodnuti o registraci ALK-Abello A/S, H0rsholm, Dansko (dale jen ,,spolecnost

ALK") a ve spolupraci se Statmm ustavem pro kontrolu leciv (dale Jen ,,SUKL"), bychom Vas

chteli informovat o zmene v dostupnosti nize uvedenych terapeutickych alergenu z portfolia

alergenu lecivych pripravku ALUTARD SQ:

ALUTARD SQ, INJ SUS 2X5ML, kod SUKL: 0042046,197 Smes 3 druhu stromu (Almss

ghitinosa, Betula verrucosa, Coryhfs avellana aa)

ALUTARD SQ, INJ SUS 4X5ML, kod SUKL: 0042047,197 Smes 3 druhu sfromu (Alnus

glutmosa, Betula verrucosa, Coryhss avellana aa)

ALUTARD SQ, INJ SUS 2X5ML, kod SUKL: 0042046, 552 Equus (kun)
ALUTARD SQ, INJ SUS 4X5ML, kod SUKL: 0042047, 552 Equus (kun)

Shrnuti problematiky
197 Smes 3 druhu stromu {Almis glufmosa, Befula verritcosa, Coryhss avellcma aa)

• Vyroba uvodni lecby ALUTARD SQ, INJ SUS 4x5ML, 197 Smcs 3 druhu stromu byla
jiz ukoncena v roce 2018. V navaznosti na to Vas informujeme, ze spolecnost ukoncila

vyrobu i udrzovaci lecby ALUTARD SQ, INJ SUS 2x5ML, 197 Smes 3 druhu stromu,
ktera bude dostupna uzjenom do vycerpam zasob (09/2022).

• Nase spolecnost jiz od roku 2019 nezaznamenala xadny nakup inicialni lecby

ALUTARD SQ, INJ SUS 4x5ML, 197 Smes 3 dmhu stromu do lckarcn v CR a proto
venme, ze vsichni do te doby iniciovanl pacienti mohli za uvedene obdobi bezpecne

dokoncit 31ety lecebny cyklus.
552 Equus (kun)

• Duvodem k pristoupeni kvypusteni alergenu 552 Equus zportfolia alcrgenu je

dlouhodoba nepntomnost tohoto alergenu na trhu a ani v budoucnu spolecnost ALK
neplanuje obnovitjeho dodavani na trh.



• Vcasne infonnovani o tcto pripravovane zmene dodavaneho portfolia povazujeme za
dulezite pro zabezpecenf diagnostiky a lecby Vasich pacicntu.

Dalsi informace k dostupnosti lecivych pripravku a nasledna doporuceni

• Vypusteni vyse uvedenych alergenu se dotyka vsech zemi, ve kteiych spolecnost ALK

dodava uvedene lecive pripravky na trh, proto dovoz cizojazycnych balenf neni mozny.

• V pripade, ze chcete iniciovat v soucasnosti lecbu u pacienta alergickeho na pyl stromu,
vhodnou alternativou od spolecnosti ALKje peroralni lyofili/.at ITULAZAX, ktery je
indikovan k lecbe dospelych pacientu se strcdne zavaznou az zavaznou alcrgickou

rinitidou a/nebo konjuktivitidou vyvolanou pylem ze skupiny alergenu homolognich s

brizou . Doporucuje se zahajit lecbu pnpravkem ITULAZAX nejmene 16 tydnu pred
ocekavanym startem sezony pylu stromu a poki'acovat behcm nt.

Skupina drevin homolognich s bnzou: Betufa verrucosa (bnza), Alnns glu/mosa (o1se), Carpimis bemhts (habr),
Coryhis aveflana (liska), Querciis alba (dub) a Fagus sylvatsca (buk).

SPC ITULAZAX link:
i-iyl(i^i'<-spc

Obccnc informace

• Informace o dostupnosti leciv naleznete na webove strance SUKLu:

liltps://www.sLikl.cz/\'\'paclkv-leku

Kontaktni udaje na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

• ALK Slovakia s.r.o,, Tomasikova 64, Bratislava, Slovenska republika

• https://www.alk.net/cz/cs

• Telefon:+420733746622
• email: admin.alkslovakia@alk.net
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