Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre pneumokokovil
polysacharidovu ockovaciu latku st vedecké zavery nasledovné:

S ohl'adom na dostupné udaje zo spontannych hlaseni povazuje PRAC za pravdepodobny kauzalny
vzt'ah medzi polysacharidovou pneumokokovou ockovacou latkou a nekrézou v mieste podania
injekcie. PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujice polysacharidova
pneumokokovi ockovaciu latku sa maju nalezite upravit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odport¢anie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporacania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre pneumokokovi polysacharidovu ockovaciu latku je CMDh toho
nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (lickov) obsahujuceho (obsahujucich) pneumokokov
polysacharidovi o¢kovaciu latku je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny
v informéciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarkauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ pod triedu organovych systémov Celkové poruchy
a reakcie v mieste podania s frekvenciou nezname.

Nekroza v mieste podania injekcie

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Cast’ 4 Mozné vedl'ajsie u¢inky
Odumretie kozného tkaniva v mieste podania injekcie (nekr6za v mieste podania injekcie)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh januar 2026

(predloZenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 15/03/2026
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 14/05/2026
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