Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpecnosti (PSUR) BCG vaccine (freeze-dried) byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

V souvislosti s podavanim BCG vakciny byl v literatufe popsan imunitni rekonstituéni zanétlivy
syndrom (IRIS). Po uvedeni vakciny na trh byl tento syndrom hlaSen u imunokompromitovanych déti.
Je zndmo, Ze se v prib&hu terapie, pii které dochazi k zotaveni imunitniho systému, mohou objevit
imunitni reakce na predchozi podani BCG vakciny. Piesto vybor PRAC doporucil, aby bylo do
informace o pfipravku vloZeno varovani pro zdravotniky. Piibalovou informaci (PIL) neni potieba
upravovat, varovani je v ni jiz uvedeno.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se 1é¢ivého piipravku BCG vaccine (freeze-dried) skupina
CMDh zastava stanovisko, ze pomér pfinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho BCG vakcinu
(freeze-dried) zGstava nezménény, a to pod podminkou, ze v informaci o ptipravku budou provedeny
navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pripravku zahrnutého do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze jsou v EU v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem BCG vakciny (freeze-dried) nebo jsou takové piipravky
predmétem budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby za¢astnéné clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné€ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény V informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text piesketnuty)

Souhrn udaji o piipravku
- Bod 4.4

Ma se pfidat nasledujici upozornéni:

U déti, které se nedavno zacaly 1é&it antiretrovirovou terapii kvili infekci virem HIV nebo

zapocdaly 1é€bu kvili jinému zavaznému imunodeficitu, a byly predtim oékovany BCG
vakcinou, byly hlaseny Drmadv vyskytu |mun|tn|ho rekonstltucnlho zanetllveho

ulcerace €i abscesy, horeéka se vyskytly v souvislosti se syndromem IRIS v Fadu tydnt
az mésict po zahajeni imunoterapie. Pri 1éEbé pacientl s primarnim &i sekundarnim

imunodeficitem, ktefi byli predtim ockovani BCG vakcinou, je nutné, aby IékafFi brali na
védomi moznost vzniku tohoto syndromu.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopad 2018

Clenskymi staty (pfedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Piedani pielozenych priloh téchto zavéra 29/12/2018
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéra 27/02/2019
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