Priloha I
Védecké zavéry a dlivody pro zménu podminek registrace



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) lidského normalniho imunoglobulinu (IgG) dospél vybor
PRAC k t&mto védeckym zavérim:

S ohledem na dostupné Udaje tykajici se ,exfoliativni dermatitidy" povazuje vybor PRAC kauzalni
vztah mezi pfipravky Clayrig, IQYMUNE, Tegeline a exfoliativni dermatitidou za pfinejmensim mozny.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pripravcich Clayrig, IQYMUNE a Tegeline maji byt
odpovidajicim zplisobem zménény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zddvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se lidského normalniho imunoglobulinu (IgG) vybor CHMP
zastava stanovisko, ze pomér p¥inosl a rizik Ié¢ivého pFipravku obsahujiciho / 1é&ivych pripravkd
obsahujicich lidsky normalni imunoglobulin (IgG) z{stavd nezménény, a to pod podminkou, ¥e v
informacich o pripravku Clayrig, IQYMUNE a Tegeline budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény informaci o pripravku u lécivého pripravku registrovaného
(1écivych pripravki registrovanych) na narodni Grovni



Zmény, které maji byt zahrnuty do prFislusnych bodl souhrnu Gdajd o pfipravku (novy text je
podtrZeny a tuéné, smazany text -pfeskrtauty)

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci Géinek bude pridan do tiidy orgdnovych systémi ,Poruchy kiZe a podkozni
tkané" s frekvenci neni znamo:

exfoliativni dermatitida

Zmény, které maji byt zahrnuty do pfFislusnych bodt pribalové informace (novy text je
podtrZeny a tuéné, smazany text -pfeskrtauty)

Pribalova informace

Bod 4. Mozné neZadouci ucinky

Frekvence neni znamo (z dostupnych adajd nelze urdit):

Zarudnuti a olupovani kiize




