Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) pro konjugované vakciny proti Haemophilus typu b byly pfijaty tyto védecké
Zavéry:

Na zaklad& poctu hldgenych pripadl generalizované vyrazky u konjugovanych vakcin proti
Haemophilus typu b, jejich ¢asové souvislosti a faktu, Ze hypersenzitivita a vyrazka jsou ocekavané
nezadouci Ucinky, je PRAC toho nazoru, Ze generalizovana vyrazka ma byt zahrnuta do tabulky
nezadoucich G¢inkd v bodé 4.8 souhrnu Gdajl o pripravku s frekvenci: neni zndmo. Piibalova
informace méa byt aktualizovana odpovidajicim zptisobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérid tykajicich se konjugovanych vakcin proti Haemophilus typu b skupina
CMDh zastédva stanovisko, Ze pomér piinosl a rizik Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich konjugované
vakciny proti Haemophilus typu b z{stédva nezmé&nény, a to pod podminkou, e v informacich o
pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnad zmé&na v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi |écivé pFipravky s obsahem konjugovanych vakcin proti Haemophilus typu b
nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina
CMDh, aby z(castnéné Clenské staty a Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto
CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod{ informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn Gdajl o pFipravku

e Bod4.8
Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pfidan do t¥idy organovych systémd Poruchy kiize a podkoZni
tkané s frekvenci neni znamo: generalizovana vyrazka.

Pribalova informace
e Bod4
Nasledujici nezadouci GUc¢inek ma byt pridan s frekvenci neni zndmo: vyrazka rozsifena po téle.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavér{



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v 10/2017

Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Pfedani preloZenych ptiloh téchto zavérQ 25/11/2017
pfislusnym narodnim organiim:
Implementace zavérd 24/01/2018




