I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedélyek
feltételeit érinté6 modositasok indoklasa



Tudomanyos koévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a b tipust Haemophilus
influenzae konjugalt vakcinara vonatkozo id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kbévetkeztetések az alabbiak:

A b tipust Haemophilus influenzae konjugalt vakcina alkalmazasa soran jelentett generalizalt borkittés
szamos esetére hivatkozva, valamint tekintetbe véve az idGbeli 6sszefliggéseket, és a tényt, hogy a
talérzékenységi reakcié és a borkilités mar szerepelt a kisérdiratokban, a PRAC Ugy hatarozott, hogy
az alkalmazasi elbirds 4.8 pontjaban a mellékhatasok tablazatos dsszefoglaldéjanak tartalmaznia kell a
»~generalizalt borkittés”-t. Ennek megfelel6en a betegtajékoztatoét is frissiteni kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kodvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedélyek feltételeit érinté modositasokat javaslo indoklas

A b tipusu Haemophilus influenzae konjugalt vakcinara vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan
a CMDh azon a véleményen van, hogy a b tipusi Haemophilus influenzae konjugalt oltéanyagot
tartalmazé gydgyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR értékelés targykorébe tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét mdédositani kell. Amennyiben tovabbi, b tipusi Haemophilus influenzae konjugalt
oltbanyagot tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg aldhizva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.8 pont

Az alabbi mellékhatast meg kell adni a szervrendszer szerinti gyakorisagi kategoériakbol a ,,A bor és a
bor alatti szovet betegségei és tiinetei” alatt, nem ismert gyakorisaguként: generalizalt
borkilités

Betegtajékoztato

e 4. pont

testszerte jelentkezd bérkitités



Annex 111

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017 oktéber CMDH ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017 november 25

Az éallaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2018 januar 24
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