Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre konjugovanu ockovaciu latku proti
Haemophilus influenzae typu b su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade zoznamu poctu prijatych pripadov generalizovanej vyrazky hlasenych pre konjugovanu
ockovaciu latku proti Haemophilus influenzae typu b, ich Casovej spojitosti a faktu uvedenej
precitlivenosti a vyrazky, vybor PRAC sa domnieva, Ze generalizovand vyrazka ma byt zahrnutd v
tabulkovom zozname neziaducich G&inkov v SPC, &ast 4.8, s neznadmou frekvenciou. Pisomna
informacia pre pouzivatela sa ma aktualizovat v stlade s uvedenym.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre konjugovanu ockovaciu latku proti Haemophilus influenzae typu b je
CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich) konjugovanu
ocCkovaciu latku proti Haemophilus influenzae typu b je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, m& (maju) byt zmenené. CMDh odporiéa, aby dotknuté &lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii naleZite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce konjugovanu ockovaciu latku proti Haemophilus influenzae typu b, ktoré su v sucasnej
dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo st predmetom buddcich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych ¢éasti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Nasledujuci neziaduci t¢inok sa ma pridat do triedy organovych systémov Poruchy koze a podkoZzného
tkaniva s neznamou frekvenciou: generalizovana vyrazka.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. Cast 4

Nasledujlci neziaduci U¢inok sa ma pridat s nezndmou frekvenciou: vyrazka rozsirena po celom
tele.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh 10/2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 25/11/2017
prislusnym vnuatrostatnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska 24/01/2018
Clenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti o zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):
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