Uprava lékové formy u lécivych pripravka
RAGWIZAX, GRAZAX, ITULAZAX, ACARIZAX
peroralni lyofilizat

13.6.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL“) schvalil v obdobi od prosince 2022 do
Cervna 2023 zmény registrace u lécivych pripravku:

o RAGWIZAX, 12 SQ-Amb, por.lyo., registraéni ¢islo 59/013/17-C, SUKL kéd 220860, 220861;

e GRAZAX, 75 000 SQ-T, por.lyo., registra¢ni ¢islo 59/467/06-C, SUKL kéd 100980, 100981,
169504;

o ITULAZAX, 12 SQ-Bet, por.lyo., registracni ¢islo 59/290/18-C, SUKL kéd 231500, 231501;

o ACARIZAX, 12 SQ-HDM, por.lyo., registra¢ni ¢islo 59/558/15-C, SUKL kéd 213246, 213247,
213248;

v ramci kterych doslo u uvedenych 1é¢ivych pripravka k upraveé lékevé formy v informacich o
piipravku z ,peroralni lyofilizét“ na ,sublingvalni lyofilizat”. Uprava zkratky lékové formy z:
»por.lyo.” (peroralni lyofilizat) na: ,slg.lyo.” (sublingvalni lyofilizat) se promitne i do dopliku
nazvu a projevi se v databazovych vyjezdech a softwarovych aplikacich pouzivanych pro
preskripci.

Jedna se o 1écivé pripravky stejného drzitele ze stejné farmakoterapeutické skupiny a u vSech se
jedna o stejnou Upravu, proto o nich SUKL informuje takto souhrnné.

SUKL upozortiuje, Ze u téchto pripravki nedoslo ke zméné 1lékové formy, lékova forma je stejna
jako pred schvalenim této zmény registrace, pouze doslo k jeji opravé v informacich o pripravku
v souladu se zavedenim nového standardniho nézvu pro tuto 1ékovou formu Evropskym direktoratem
pro jakost 1é¢iv (EDQM).

V souvislosti s vy$e uvedenymi zménami doslo k témto Gpravam souhrnu udaju o pripravku,
pribalové informace a udaju uvadénych na obalech:

Z drive:

RAGWIZAX 12 SQ-Amb peroralni lyofilizat
GRAZAX 75 000 SQ-T peroralni lyofilizat
ITULAZAX 12 SQ-Bet peroralni lyofilizat
ACARIZAX 12 SQ-HDM peroralni lyofilizat

Na nyni:

RAGWIZAX 12 SQ-Amb sublingvalni lyofilizat
GRAZAX 75 000 SQ-T sublingvalni lyofilizat

ITULAZAX 12 SQ-Bet sublingvalni lyofilizat



ACARIZAX 12 SQ-HDM sublingvalni lyofilizat

http://www.sukl.cz/leciva/uprava-lekove-formy-u-lecivych-pripravku-ragwizax-qrazax



http://www.sukl.cz/leciva/uprava-lekove-formy-u-lecivych-pripravku-ragwizax-grazax

