I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y)
salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto b tipo Haemophilus
konjuguotos vakcinos periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remiantis pranesimy apie generalizuoto iSbérimo, susijusio su b tipo Haemophilus konjuguota
vakcina, atvejus skaiciumi, rysiu laiko atzvilgiu ir faktu, kad padidéjes jautrumas ir iSbérimas jau
yra paminéti, PRAC mano, kad generalizuotq iSbérima reikia jtraukti | nepageidaujamy, reakcijy
sqrasa lentelés forma preparato charakteristiky santraukos (PCS) 4.8 skyriuje, priskiriant daznj
~-nezinomas“. Atitinkamai reikia atnaujinti pakuotés lapelj.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry,
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél b tipo Haemophilus konjuguotos vakcinos, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra b tipo Haemophilus
konjuguotos vakcinos, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti
vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra b tipo Haemophilus konjuguotos
vakcinos, arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparatu, todél CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai
atsizvelgty j Sj CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-
iy) preparato (-u) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
- 4.8 skyrius

Toliau paminéta (-os) nepageidaujama (-os) reakcija (-0s) turi bati jtraukta (-os) prie organy
sistemy klasés ,0dos ir poodinio audinio sutrikimai®, nurodant daznj ,nezinomas": generalizuotas
iSbérimas.

Pakuoteés lapelis

- 4 skyrius

Toliau paminéta (-0s) nepageidaujama (-o0s) reakcija (-o0s) turi biti jtraukta (-os) nurodant daznj
,hezinomas“: iSplites iSbérimas.



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. spalio CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017-11-25
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2018-01-24

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo
salygas)
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