Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for andring af
betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for haemophilus type b
konjugatvacciner er CMDh ndet frem til fglgende videnskabelige konklusioner:

Baseret pa antallet af modtagne rapporter om tilfelde af generaliseret udslaet for haemophilus type
b konjugatvaccine, tidsmaessig sammenhaeng, og det faktum, at overfglsomhed og udslaet er
kendte bivirkninger, mener PRAC at generaliseret udslaet bgr medtages pa listen over bivirkninger i
pkt. 4.8 i produktresuméet, med frekvens ukendt. Indlaegssedlen bgr opdateres i
overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for andring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/ -tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for haemophilus type b konjugatvacciner er CMDh
af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de lzegemidler, der indeholder
haemophilus type b konjugatvacciner, forbliver usendret under forudsaetning af, at de foreslaede
endringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er ndet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-
vurdering bgr sendres. I det omfang andre laegemidler indeholdende haemophilus type b
konjugatvacciner allerede er godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante
medlemsstater og ansgger/indehaver af markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt
hensyn til CMDh'’s indstilling.



Bilag I1

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
lsegemiddel/laeagemidler



fndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gerremstregning)

Produktresumé
. Pkt. 4.8

Fglgende bivirkning bgr tilfgjes under organklassen Hud og subkutane vaev med hyppighed ukendt:
generaliseret udslaet.

Indlaegsseddel
. Punkt 4

Fglgende bivirkning skal tilfgjes med hyppighed ukendt:_generaliseret udsieet.



Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde oktober 2017

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

25. november 2017

Indstillingen implementeres

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfgringstilladelsen indsender
variationsansggning):

24. januar 2018




