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Védecké zavéry

Pfipravek Havrix a souvisejici ndazvy oznacuji celobunécnou vakcinu proti hepatitidé typu A (kmen
HM175), inaktivovanou formaldehydem a adsorbovanou na hlinik. Pfipravek Havrix existuje ve dvou
silach: Havrix 1440 Adult a Havrix 720 Junior.

V sile pfipravku pro dospélé obsahuje 1440 ELISA jednotek (EL.U) inaktivovaného virového antigenu
hepatitidy A adsorbovaného na 0,5 mg hliniku ve formé hydroxidu hlinitého v objemu 1,0 ml.

V sile pediatrického pFipravku obsahuje 720 ELISA jednotek (EL.U) inaktivovaného virového antigenu
hepatitidy A adsorbovaného na 0,25 mg hliniku ve formé hydroxidu hlinitého v objemu 0,5 ml. Jedna
se o polovi¢ni davku ve srovnani s davkou pro dospélé.

Pripravek Havrix 1440 Adult byl v EU poprvé registrovan v roce 1993 a pripravek Havrix 720 Junior

v roce 1997. V soucasné dobé jsou schvaleny k aktivni imunizaci proti viru hepatitidy A u dospélych a
déti v téchto 26 ¢lenskych statech Evropské unie (EU): v Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Dansku,
Estonsku, Finsku, Francii, Irsku, Italii, na Kypru, v Litvé, LotySsku, Lucembursku, Madarsku, na Malté,
v Némecku, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, na Slovensku, ve
Slovinsku, Spanélsku a Svédsku, jakoz i na Islandu a v Norsku. Celosvétové jsou schvéleny ve vice nez
85 zemich. Skupina GlaxoSmithKline Biologicals SA, drzitel rozhodnuti o registraci, provedla analyzu
rozdilG mezi anglickymi preklady véech vnitrostatnich souhrnd Gdaji o pFipravku ve 26 &lenskych
statech EU pro pfipravky Havrix 1440 Adult a Havrix 720 Junior. Podle sdéleni byly hlavni odchylky
zjistény v bodech 4.1, 4.2, 4.4 a 4.8 souhrnu Udajl o pfipravku, odchylky v&ak existuji také v bodech
4.3, 4.5, 4.6, 4.7, 5.1, 5.2 a 5.3 souhrnu Gdajl o pfipravku.

Vzhledem k t&mto rozdilim tykajicim se registrace vy$e uvedeného Ié&ivého pFipravku oznamil drzitel
rozhodnuti o registraci dne 21. srpna 2023 Evropské agentufe pro IéCivé pripravky (dale jen ,EMA")
predlozeni zadosti podle ¢l. 30 odst. 1 smérnice 2001/83/ES o harmonizaci informaci o pfipravku
tykajicich se jeho vakciny Havrix proti hepatitidé A a souvisejicich ndzvd v €lenskych statech EU.

V této souvislosti poskytl drzitel rozhodnuti o registraci prehled zjist&nych rozdild spolu
s navrhovanymi harmonizovanymi informacemi o pFipravku a podptrnymi Gdaji.
Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem CHMP

Nize jsou podrobné popsany pouze zasadni zmény. Harmonizované informace o pfipravku jsou vSak
uvedeny v pfiloze III.

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

Stav, na ktery se vztahuje indikace:

Prvni ¢ast bodu tykajiciho se terapeutickych indikaci, kterd popisuje, ze vakcina Havrix je indikovéna
k aktivni imunizaci proti infekci vyvolané virem hepatitidy A, byla ve vSech Clenskych statech témér
totoznd, s malymi rozdily zplsobenymi jazykovymi specifiky. Za Gc¢elem doloZzeni imunogenity a
ucinnosti vakciny Havrix proti infekci virem hepatitidy A (dale jen ,HAV") predlozil drzitel rozhodnuti o
registraci studie provedené s pripravky Havrix Adult a Havrix Junior, jakoZ i studie, v nichZ byla
vakcina pouzita jako aktivni kontrola, program klinického vyvoje s vakcinou Havrix jako aktivni
kontrolou a studie publikované v literature.

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze predlozené uUdaje z klinickych hodnoceni a literatury dokladaji
imunogenitu a ucinnost vakciny proti HAV pro Ucely prevence infekci HAV, a schvalil navrhované
harmonizované znéni.

Vékové skupiny
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Informace o vékovych rozpétich u cilové populace pro obé lékové formy pfipravku Havrix (Adult

a Junior) nebyly ve vnitrostatnich souhrnech Gdajl o ptipravku sladény. Vybor CHMP mél za to, Ze
vysledky studii hodnoticich imunizaci pfipravkem Havrix 720 Junior u déti ve druhém roce Zivota
prokazaly jeho vhodnost pro imunizaci déti ve véku 1 roku proti hepatitidé A.

Uprednostriované pouziti pripravku Havrix 1440 Adult u dospivajicich od 16 let véku je podporeno
souhrnnou analyzou, ktera ukazuje Udaje o imunogenité pripravku Havrix 720 Junior stratifikované
podle véku (1-6 let, 7-9 let, 10-12 let, 13-15 let a 16-18 let). Ackoli imunitni odpovéd’ ve vékové
skupiné 16-18 let pfi podavani pediatrické davky byla stale dostate¢na, uvedené Udaje podporuji
obecnou indikaci k prednostnimu pouZziti pripravku Havrix 1440 Adult od 16 let véku, stale vsak
podporuji i moznost podavat pfipravek Havrix 720 Junior u dospivajicich ve véku 16 az 18 let vietné.

Vybor CHMP povazoval navrhovanou indikaci za pfijatelnou a v souladu s ,Pokyny k souhrnu udaji o
ptipravku®, které vydala Evropska komise?, i s pokynem k formulaci terapeutické indikace (Wording of
therapeutic indication, EMA/CHMP/483022/2019), a to s tim, Ze byl doplnén samostatny text pro
kazdou silu pfipravku s cilem vyjasnit vékové skupiny, u nichz Ize jednotlivé sily pripravku pouzit, byla
odstranéna dalsi zminka o pacientech ohroZenych rizikem expozice a byla uvedena obvykla poznamka,
ze pouziti by mélo byt v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Véta, jez ma zabranit pouziti pripravku mimo schvalenou indikaci, tj. ,Vakcina Havrix nevyvolava
ochranu proti infekéni hepatitidé zpldsobené virem hepatitidy B, hepatitidy C, hepatitidy E, ani proti
dalsim patogendm vyvoldvajicim jaterni infekce", byla schvélena ve vSech souhrnech Gdajl

o pripravku, byla v8ak uvedena v rlznych bodech. Vybor CHMP dospél k zavéru, e vhodnym bodem
pro tuto vétu je bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti.

Bod 4.2 - Davkovani a zplsob podani

Davkovani

Na zékladé udajl ze studii uvedenych v predchozim bodé bylo objasnéno, ze zatimco pFipravek Havrix
720 Junior je urcen k pouZiti u déti a dospivajicich ve véku od 1 do 15 let vCetné, v nezbytném pfipadé
by bylo pfijatelné jej pouZit i u dospivajicich ve véku od 16 do 18 let vietné. Pfipravek Havrix 1440
Adult je urcen k pouziti u dospivajicich a dospélych od 16 let vyse.

Na zakladé udajl ze studii popsanych ve vySe uvedeném bodé& a z prospektivni srovnavaci studie
provedené na dospélych s druhou davkou odlozenou az o 5,5 roku bylo zachovano tvrzeni o ¢asovém
intervalu, v némzZ se ma provést prvotni a posilovaci ockovani, a o odlozené druhé davce, které jiz bylo
v souhrnech Gdajl zahrnuto ve vdech ¢&lenskych statech kromé tfi.

Zameénitelnost vakciny Havrix s jinymi inaktivovanymi vakcinami proti hepatitidé A je soucasti
stanoviska WHO (Svétové zdravotnické organizace) k vakcindm proti hepatitidé A z roku 20222. Do
harmonizovaného souhrnu Udajd o pFipravku byla zahrnuta informace o zamé&nitelnosti.

Pfijatelnost davkovani u starsi populace vychazi z celosvétové dostupnych Gdaji o vakcinach proti
hepatitidé A (Stanovisko WHO k vakcindm proti hepatitidé A, 2022). Neni vyzadovana Uprava davky a
byla zaclenéna informace o omezenych udajich o pouziti pfipravku Havrix u této populace.

Pokud jde o pediatrickou populaci, vybor CHMP schvalil prohlaseni, Ze bezpecnost a ucinnost pripravku
Havrix 720 Junior u déti mladsich nez 1 rok nebyla stanovena, v souladu s QRD Sablonou vSak pozadal
o uvedeni kfizového odkazu na bod 5.1, kde jsou popsany v soucasné dobé dostupné Udaje, pficemz
nelze vydat zadné doporuceni ohledné davkovani.

! European Commission “Guideline on Summary of Product Characteristics (SmPC)”, September 2009
2 WHO position paper on hepatitis A vaccines, 2022
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/smpc_guideline_rev2_en_0.pdf
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/363396/WER9740-eng-fre.pdf?sequence=1

Zplsob podani

Ve vsech clenskych statech byla pro pripravek Havrix uvedena anterolateralni strana stehna u malych
déti a deltoidni oblast u dospélych, dospivajicich a déti. V harmonizovaném souhrnu tdajt o pFipravku
vSak vybor CHMP poZadoval samostatny text pro kazdou davku vakciny. U malych déti zavisi misto
podani na télesném vyvoji. Kromé toho byla do harmonizovaného souhrnu Gdajé o piipravku doplné&na
informace ,,Pfi podani na jakémkoli misté je tfeba na misto vpichu vyvijet pevny tlak (bez treni) po
dobu nejméné dvou minut po aplikaci injekce". Informace o zakazu podavani do glutedlni oblasti nebo
intravaskularniho podani, kterd jiz byla schvélena ve viech souhrnech udajt o pfipravku, byla
povazovana za vhodnou a byla zachovana. Vzhledem k tomu, Ze subkutanni nebo intradermalni podani
mUZe vést k suboptimalni anti-HAV protilatkové odpovédi, byla informace o nevhodnosti takového
zplsobu podani jiz zahrnuta ve vétsiné ¢lenskych statl a byla zachovéana. U osob s trombocytopenii
nebo poruchami srazlivosti krve je vak zvaZeni moZnosti tohoto zplsobu podani spravnou Iékarskou
praxi. Vybor CHMP se domniva, Ze informace v tomto smyslu by méla byt uvedena v bodé 4.4.

Bod 4.3 - Kontraindikace

Standardni kontraindikace v pfipadé hypersenzitivity na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku, nebo v tomto pripad& na neomycin, byla jiz obsazena v souhrnu udaji o pFipravku ve vsech
¢lenskych statech, a to s drobnymi odchylkami ve formulaci (napf. v deseti ¢lenskych statech byl
uveden odkaz na ,rezidua“ nebo na jakoukoli ,soucast" nebo ,slozku". Informace byla zachovana

a prizplsobena QRD $abloné a pokyntm Evropské komise k souhrnu Gdajd o pripravku. Kromé toho
byla v souhrnu udaji o pFipravku ve tfech ¢lenskych statech uvedena hypersenzitivita na formaldehyd.
Vybor CHMP potvrdil, Ze pokyny Evropské komise k pomocnym latkdm v oznaceni na obalu a pfibalové
informaci humannich I1é¢ivych pripravkd (2018)3 ukladaji uvadét tyto pomocné latky pouze u pripravkl
urcenych k lokalni aplikaci a peroralnimu uziti. Vybor CHMP vSak zastaval nazor, Zze nelze vyloudit
moznou reakci u subjektd s pfedchozi hypersenzitivitou na formaldehyd po parenteralnim podani,
nebot by potencidlné mohla vyvolat zdvaznéjsi reakci. Vybor CHMP se proto domnival, ze pfipravek
Havrix by mél byt kontraindikovan také v pfipadé hypersenzitivity na formaldehyd.

Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Obecna doporuceni

Bylo vloZzeno upozornéni v souvislosti s doporucenim odlozit podavani pripravku Havrix u osob trpicich
zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim, nikoli vSak v pfipadé mirné infekce. Vybor CHMP se
domnival, Ze toto doporuéeni sdéluje zdravotnickym pracovnikiim, aby v zavislosti na ptiznacich
pacienta vyhodnotili, zda by mélo byt ockovani odloZeno, ¢i nikoli. V souladu s pokyny Evropské
komise k souhrnu Udajli o piipravku tudiz doporu¢eni neznamend kontraindikaci, ale mélo by byt
uvedeno spiSe v bodé zvlastnich upozornéni a opatieni pro pouziti.

PFipravek Havrix by nemél byt za zadnych okolnosti podavan intravaskuldrné a ma se za to, ze
informace v tomto smyslu je dostatecné uvedena v bodé 4.2, a proto nebyla v harmonizovaném
souhrnu udajl o pFipravku ponechana v bodé 4.4.

Bylo zachovano opatreni jiz uvadéné ve vSech Clenskych statech, které se tyka nutné okamzité
dostupnosti vhodného lékarského oSetfeni a dohledu pro pfipad vzécné anafylaktické pfihody po
podani vakciny, a to s doplnénim, Ze minimalni doba pozorovani po ockovani ¢ini nejméné 15 minut.

Upozornéni na synkopu bylo uvedeno ve vsech Clenskych statech s malymi rozdily v presném znéni.
Znéni bylo sladéno se zavérem vyboru CHMP ze dne 26. Fijna 2012 tykajicim se postupu délby prace
(EMEA/H/C/xxxx/WS/0153) pro vSechny injek¢ni vakciny spolecnosti GSK.

3 Guideline on Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use (2018)
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https://health.ec.europa.eu/document/download/4f42a7d7-ec4e-4d37-8917-8c9d0df91830_en?filename=guidelines_excipients_march2018_en.pdf

Upozornéni na nejistotu ohledné Gdinnosti u osob v inkubacni dobé infekce hepatitidou A bylo uvedeno
ve vSech clenskych statech kromé jednoho. Drzitel rozhodnuti o registraci neupfesnil délku inkubacni
doby infekce HAV, protoZe neni jasné definovana. Vybor CHMP povaZzoval klinické dikazy podporujici
pouziti pripravku Havrix pro Ucely ucinné postexpozicni profylaxe u vSech vékovych skupin za
nedostate¢né a neprikazné, a vzhledem k tomu, Ze klinické Gdaje neprokazaly plnou ochranu béhem
inkubacni doby, bylo upozornéni povazovano za vhodné.

Upozornéni souvisejici se skutecnosti, ze stejné jako u kazdé vakciny nemusi byt ochranna imunitni
odpovéd vyvolana u vSech ockovanych osob, bylo uvedeno ve dvou ¢lenskych statech a je obecné
akceptovéno. Vybor CHMP podpofil zafazeni tohoto upozorné&ni do harmonizovaného souhrnu Gdajd o
pfipravku.

Vybor CHMP se domnival, Ze je spravnou lékafskou praxi zvazit u osob s trombocytopenii nebo
poruchami srazlivosti krve subkutanni podani. Informace v tomto smyslu byla s drobnymi odchylkami
uvedena ve vétsiné souhrnt Gdajd o ptipravku. PFedlozené publikace ukazaly, Ze u vice nez 95 %
pacientl, kterym byla vakcina podéna subkutanné, se vyvinul vysoky titr protildtek proti hepatitidé A,
jakkoli byl niz&i nez u pacientd, kterym byla vakcina podana intramuskuldrné. Vybor CHMP byl toho
nazoru, ze tyto informace by mély byt v tomto bodé zohlednény spolu s moznym vyjime¢nym podanim
pripravku Havrix u osob s trombocytopenii nebo poruchami srazlivosti krve.

V nékterych ¢lenskych statech byla také zarazena formulace, ktera upresnuje, ze pripravek Havrix Ize
podavat HIV pozitivnim osobam nebo Ze séropozitivita proti hepatitidé A neni kontraindikaci ockovani.
V souladu s doporuéenimi pokynd Evropské komise k souhrnu tdajd o pFipravku se takova sdéleni,
kterd nepredstavuji upozornéni nebo zvlastni opatieni pro pouziti, obvykle v souhrnu Gdajd o pripravku
neuvadéji, a tudiz nebyla do harmonizovaného textu zahrnuta.

Pomocné latky

Ve vét&ing ¢lenskych statd byly s mirnymi odchylkami uvedeny informace o mnoZstvi fenylalaninu

v jedné davce, o souvisejicim riziku pro osoby s fenylketonurii @ 0 mnozstvi sodiku a drasliku v jedné
davce (v podstaté ,bez sodiku" a ,bez drasliku"). Tyto informace byly sladény s pfilohou pokynu
Evropské komise k pomocnym latkam (2024)4, pricemz bylo vyjadfeno také mnoZstvi fenylalaninu
oddélené v pripravcich pro dospélé a pro déti, aby bylo pro zdravotnické pracovniky jasné viditelné.

Bod 4.5 — Interakce s jinymi [éCivymi pripravky a jiné formy interakce

Ve vétsiné &lenskych statl byla uvedena informace, Ze je nepravdépodobné, Ze by sou¢asné podani
s jinymi inaktivovanymi vakcinami vedlo k ovlivnéni imunitni odpovédi, a informace o moznosti
soucasného podani se konkrétnimi vakcinami. Vybor CHMP povazoval toto tvrzeni na zakladé
dostupnych Gdajl za odlvodnéné a podpofil jeho zafazeni do harmonizovaného souhrnu tdajd o
pripravku.

Informace o mozném soucasném podavani imunoglobulini vzhledem k tomu, Ze stupné sérokonverze
zUstavaji beze zmény, ackoli titry protildtek mohou byt nizsi, jsou uvedeny ve vdech ¢lenskych statech
kromé jednoho, tato informace byla povaZzovana za doloZzenou a ponechana v harmonizovaném znéni.
V jednom clenském staté je pred touto informaci uvedeno: ,Je-li pozadovéna okamzitd ochrana proti
hepatitidé A, Ize pfi podani prvni davky vakciny zvazit sou¢asné podani gamaglobulinu®. Udaje byly pro
Ucely podpory této ¢asti informace o soub&Zném podavani imunoglobulind povaZovany za
nedostatecné, a proto nebyly v harmonizovaném znéni ponechany.

4 Annex to the European Commission guideline on “Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for
human use”, EMA/CHMP/302620/2017 Rev. 4, 17 April 2024

34



Ve vétdiné &lenskych statl bylo uvedeno sdéleni o nutnosti pouzivat rizné injekéni stfikacky a jehly,
pokud se zvaZuje soub&zné podavani injek&nich vakcin nebo imunoglobulinl, které také musi byt
injek&éné aplikovany do rlznych mist, pri¢emz tento postup se povazuje za béznou praxi. Proto bylo
povazovano za vhodné ponechat tuto informaci v harmonizovaném znéni.

Bod 4.6 — Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Informace o téhotenstvi a kojeni byly s drobnymi odchylkami uvedeny ve vsech Clenskych statech.
Vybor CHMP v8ak mél za to, Ze informace o t&hotenstvi a kojeni by mé&ly byt vice odGvodné&ny, aby
odrazely dostupné klinické a neklinické Udaje. Proto byl drzitel rozhodnuti o registraci pozadan, aby
sladil znéni informace s dokumentem Pokyny k hodnoceni rizik Ié¢ivych ptipravkl pro lidskou
reprodukci a kojeni: od Gdaji k oznacovéni (EMEA/CHMP/203927/2005)5 a aby uved! kiizovy odkaz na
bod 5.3.

Bod 4.7 - U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Informace o zadném nebo zanedbatelném vlivu vakciny Havrix na schopnost Fidit nebo obsluhovat
stroje byla s nevyznamnymi odchylkami uvedena ve vSech Clenskych statech. Byla sladéna s QRD
Sablonou.

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky

Prezentace bezpecnostniho profilu nebyla v souborech Gdajl o pfipravku mezi ¢lenskymi staty sladéna.
V souladu s pokyny k souhrnu tidajd o pripravku byl vybor CHMP toho nazoru, ze nezadouci G¢inky
Ié&ivych pFipravk{ z klinickych studii by mély byt uvedeny v jediné tabulce. PouZiti poznamek pod
¢arou k uréeni nezadoucich ucinkl hldsenych pouze u jedné Iékové formy nebo s rozdily v etnosti u
jednotlivych lékovych forem vsak bylo povazovano za prijatelné. Byly pouzity tfidy organovych
systému podle systému MedDRA a &etnosti byly pfepocitany na zakladé udajl z 26 studii, véetné studii
s pripravkem Havrix 720 a s pfipravkem Havrix 1440.

Pri¢inny vztah mezi nezadoucimi UcCinky ,neuritida, v€etné Guillainova-Barrého syndromu

a transverzalni myelitidy" a podanim pfipravku Havrix nebyl povazovan za prokazany v souladu

s nejnovéjsi pravidelné aktualizovanou zpravou o bezpecnosti (PSUSA/00001596/201901). Z toho
ddvodu nebyl do harmonizované tabulky zahrnut.

Aktualizace vyrazll vyjmenovanych v &asti harmonizovaného souhrnu Udajt o pFipravku tykajici se
Gdajd z doby po uvedeni pipravku na trh nebyla pozadovana, byly vdak zahrnuty vypoctené &etnosti.

Bod 4.9 - Predavkovani

V tomto bodé& nebyly mezi souhrny tdajd o pfipravku v jednotlivych ¢lenskych statech zadné
vyznamné rozdily. Béhem sledovani po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny pfipady predavkovani a
skutednost, Ze nezadouci G¢inky hlddené po predavkovani byly podobné nezadoucim Géinkdm
hldSenym pFi bézném podani vakciny, byla povazovana za pfijatelnou pro zarazeni do
harmonizovaného souhrnu Udajt o pFipravku.

Oddil 5

Formulace tykajici se ATC klasifikace a mechanismu uGcinku navrzena v harmonizovaném souhrnu
Gdajd o pripravku jiz byla obsaZena ve vétsin& souhrnl Gdajl o pripravku a byla pfijata. Formulace
tykajici se imunitni reakce navrzena v harmonizovaném souhrnu Gdajd o piipravku byla uvedena ve
vétdiné Elenskych statl. Drzitel rozhodnuti o registraci zahrnul informace tykajici se imunitni odpovédi,
které prinesly klinické studie zahrnujici dospélé osoby a klinické studie zahrnujici déti ve véku od 1

5 Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation: from Data to Labelling

(europa.eu)

35


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-risk-assessment-medicinal-products-human-reproduction-and-lactation-data-labelling_en.pdf
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roku do 18 let. Vybor CHMP povazoval zminku o tom, Ze sérokonverze byla krat&i ne? primérna
inkubaéni doba hepatitidy A, za arbitrarni a nepodlozenou dlkazy. Z toho divodu nebyla

v harmonizovaném znéni zachovana. Ackoli byly k dispozici jen omezené Udaje, vybor CHMP se
domnival, ze by mély byt uvedeny relevantni dostupné informace tykajici se déti do jednoho roku
véku. Je zndmo, Ze pacienti s chronickym onemocnénim jater jsou ohrozeni hepatitidou A, a proto
vybor CHMP pozadal o zahrnuti vysledkl klinickych hodnoceni a védeckych publikaci, které prokazuii
ucinnost (imunogenitu) vakciny u této specifické skupiny. Byla pfijata tvrzeni o tom, ze

u imunokompetentnich jedincd, ktefi absolvovali vakcinaéni schéma se dvéma davkami, neni nutné
posilovaci pfeockovani. Tato tvrzeni jiz byla uvedena ve vech &lenskych statech kromé jednoho, nebot
Udaje prokazaly schopnost vakciny stimulovat tvorbu pretrvavajicich protilatek a ukazaly navozeni
dlouhodobé imunitni paméti. Do harmonizovaného souhrnu Gdajt o ptipravku byly doplnény vysledky
tykajici se reprodukéni toxicity ziskané pro vakcinu Twinrix (kombinovana vakcina proti HAV a HBV
spolecnosti GSK).

Daldi body souhrnu tdajt o p¥ipravku

V souladu s QRD 3ablonou a pokynem k souhrnu Gdajl o pfipravku byla véta ,Tato vakcina nesmi byt
misena s jinymi vakcinami® navrzend v bod& 4.5 harmonizovaného souhrnu udajl o pfipravku uvedena
v bodé 6.2. Ostatni body nebyly harmonizovany, protoze se ma za to, ze by mély byt upraveny na
vnitrostatni Grovni.

Oznaceni na obalu

V &asti tykajici se oznageni na obalu byly jednotné& zohledné&ny zmény provedené v souhrnu Gdajd
o pFipravku, nicméné vétsina bodd byla ponechdna k dokonéeni na vnitrostatni trovni.

Pribalova informace

PFibalova informace byla zménéna v souladu se zmé&nami provedenymi v souhrnu Gdajd o pFipravku,
pricemz byl upraveny formulace a zohlednéna vyznamnost informaci pro pacienty.

ZdlGivodnéni stanoviska vyboru CHMP
Vzhledem k tomu, ze:
e vybor zvazil predlozeni zalezitosti k pfezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES,

e vybor vzal v Gvahu zjisténé rozdily u pFipravku Havrix a souvisejicich nazvl, pokud jde
o indikaci, ddvkovani a zplsob podani, zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a nezadouci
ucinky, jakoz i ostatni body informaci o pfipravku,

e vybor prezkoumal vSechny Udaje predloZzené drzitelem rozhodnuti o registraci na podporu
navrhované harmonizace informaci o pfipravku, véetné klinickych hodnoceni sponzorovanych
drzitelem rozhodnuti o registraci, védecké literatury a pokynd ke konsenzu,

e vybor schvalil harmonizované znéni informaci o pfipravku pro pripravek Havrix a souvisejici
nazvy,

vybor CHMP doporucil zménu podminek registrace pro pripravek Havrix a souvisejici nazvy (viz pfiloha
I), pro které jsou informace o pfipravku uvedeny v priloze III.

Vybor CHMP nasledné dospél k zavéru, e pomé&r piinosi a rizik pfipravku Havrix a souvisejicich nazvd
zUstéava priznivy, s vyhradou provedeni schvélenych zmén informaci o pripravku.
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