Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pneumokokové polysacharidové vakciny dospél vybor PRAC k témto védeckym zavértim:

Vzhledem k dostupnym tdajim ze spontannich hlaSeni povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi
pneumokokovou polysacharidovou vakcinou a nekr6zou v mist¢ injekce za prokazany. Vybor PRAC
dospél k zavéru, Ze informace o ptipravku u 1é¢ivych piipravkt obsahujicich pneumokokovou
polysacharidovou vakcinu maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Po prezkoumani doporuc¢eni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s celkovymi zavéry a zdivodnénim
doporuceni vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Na zékladé védeckych zavert tykajicich se pneumokokové polysacharidové vakciny je CMDh toho
nazoru, ze pomer piinosu a rizik 1é¢ivych ptipravki obsahujicich pneumokokovou polysacharidovou
vakcinu zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny

navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivé piipravky registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.8

Nasledujici nezddouci u¢inek ma byt pridan do tiidy organovych systémut Celkové poruchy a reakce
v mist¢ aplikace s frekvenci neni znamo.

Nekroza v misté injekce

Pribalova informace
Bod 4. Mozné nezadouci ucinky

Odumyeni kozni tkané v misté injekce (nekréza v misté injekce)




Piiloha I11

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvéleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2026

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organdm:

15. bfezna 2026

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

14. kvétna 2026
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