Zmena registrace lecivého pripravku
POLLINEX RYE, injekcni suspenze k
subkutannimu podani

Datum 19.7.2022

Subjekt Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Region Ceskéa republika - Celd CR
Kategorie Zdravotnictvi

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL“) schvalil ke dni 7. 7. 2022 zménu
registrace u lécivého pripravku POLLINEX RYE, registracni cislo 59/039/01-C, obsahujiciho
smés alergenu a travnich pyla, a zahrnujiciho tyto sily:

300 SU/0,5 ml, 800 SU/0,5 ml, 2000 SU/0,5 ml (4vodni 1é¢ba) - SUKL kod 243505,
e 2000 SU/0,5 ml (udrzovaci lé¢ba) - SUKL kdd 243506.

V ramci této zmény doslo k rozsireni vékové hranice u pediatrické populace, které Ize pripravek
podavat, v bodé 4.1 souhrnu udaju o pripravku (déle jen ,SmPC*). Nyni lze pripravek podavat détem
starsim péti let, dospivajicim a dospélym. Drive byl 1éCivy pripravek urcen pro déti starsi Sesti let,
dospivajici a dospélé.

Déle dochazi k ¢etnym zménam v dalSich klinickych bodech SmPC (4.2, 4.4,4.6,4.8,4.9,5.1,5.2 a
5.3) za ucelem aktualizace bezpecnostnich informaci pripravku v souladu s aktualnimi doporucenimi.

Doporuceni k pouzivani v téhotenstvi a kojeni v bodé 4.6 SmPC byla upravena v navaznosti na
kontraindikace v bodé 4.3 SmPC.

Odpovidajici zmény byly provedeny rovnéz v pribalové informaci 1écivého pripravku POLLLINEX
RYE.

https://www.sukl.cz/leciva/zmena-registrace-leciveho-pripravku-pollinex-rye-injekcni



https://www.sukl.cz/leciva/zmena-registrace-leciveho-pripravku-pollinex-rye-injekcni

