Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir samtengd haemophilus béluefni af stofni b eru
visindalegu nidurstdédurnar svohljédandi:

Byggt a nokkrum tilvikum sem barust um Gtbreidd Gtbrot sem greint var fra i tengslum vid
samtengd haemophilus béluefni af stofni b, timasetningu peirra og peirri stadreynd ad ofnaemi og
utbrot eru skradar aukaverkanir, telur PRAC ad tafla med aukaverkunum i kafla 4.8 i SmPC eigi ad
na yfir Gtbreidd utbrot, par sem tidni er ekki pekkt. Fylgisedilinn & ad uppfeera til samraemis.

CMDh er sammaéla visindalegum nidurst6dum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir samtengd haemophilus béluefni af stofni b telur CMDh
ad jafnveegid & milli &vinnings og aheaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda samtengd haemophilus
boluefni af stofni b, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu
geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umseaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda haemophilus bdluefni af stofni b og
eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda f4& markadsleyfi innan Evrépusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur)>

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun & ad beeta vid undir liffeerakerfi, hid og undirhid med tioni ekki pekkt:
utbreidd utbrot.

Fylgiseadill

. Kafli 4

Eftirfarandi aukaverkun & ad baeta vid med tidni ekki pekkt: Gtbreidd Gtbrot.




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstédunni:

CMDh fundur oktéber 2017

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi I6ndum:

25. névember 2017

Innleiding adildarrikjanna & nidurstéounni
(umsékn um breytingu fra markadsleyfishafa):

24. januar 2018




