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Vedecké zavery

Havrix a sUvisiace nazvy je vakcina s celym virionom hepatitidy A (kmefi HM175), inaktivovana
formaldehydom, adsorbovana na hlinik. Havrix existuje v 2 silach: Havrix 1440 Adult a
Havrix 720 Junior.

Sila pre dospelych obsahuje 1440 jednotiek ELISA (EL.U) inaktivovaného virusového antigénu
hepatitidy A adsorbovaného na 0,5 mg hlinika vo forme hydroxidu hlinitého v objeme 1,0 ml.

Sila pre deti obsahuje 720 jednotiek ELISA (EL.U) inaktivovaného virusového antigénu hepatitidy A
adsorbovaného na 0,25 mg hlinika vo forme hydroxidu hlinitého v objeme 0,5 ml. Je to
polovica davky pre dospelych.

Havrix 1440 Adult a Havrix 720 Junior boli v EU prvykrat povolené v roku 1993, resp. v roku 1997.
V sucasnosti su povolené na aktivnu imunizaciu proti virusu hepatitidy A u dospelych a deti v
tychto 26 ¢lenskych $tatoch Eurdpskej tnie (EU): Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus,
Ceska republika, Dansko, Estdnsko, Finsko, Franctzsko, Nemecko, Grécko, Madarsko, frsko,
Taliansko, LotySsko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovensko, Slovinsko, Spanielsko a Svédsko, ako aj Island a Nérsko. Na celom svete s
schvalené vo viac ako 85 krajinach. Skupina spolo¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals SA,
drzitel povolenia na uvedenie na trh, vykonala analyzu rozdielov medzi anglickymi prekladmi
vSetkych vnatroétatnych suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku 26 &lenskych $tatov EU
pre Havrix 1440 Adult a Havrix 720 Junior. Podla ozndmenia boli hlavné rozdiely zistené v
Castiach 4.1, 4.2, 4.4 a 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ale rozdiely existuju aj
v Castiach 4.3, 4.5, 4.6, 4.7, 5.1, 5.2 a 5.3 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Vzhladom na tieto rozdiely tykajuce sa povolenia uvedeného lieku drzitel' povolenia na uvedenie na
trh oznamil 21. augusta 2023 Eurdpskej agenture pre lieky (EMA) konanie o postlpeni veci
podla ¢ldanku 30 ods. 1 smernice 2001/83/ES s ciefom harmonizovat informécie o lieku pre
vakcinu proti hepatitide A Havrix a sUvisiace nazvy v ¢lenskych $tatoch EU.

V tejto suvislosti drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytol prehlad zistenych rozdielov spolu s
navrhovanymi harmonizovanymi informaciami o lieku a podpornymi tdajmi.
Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia vyborom CHMP

Dalej sa podrobne rozoberaju len najvacsie zmeny. Harmonizované informacie o lieku su vsak
uvedené v prilohe III.

Cast 4.1 - Terapeutické indikacie

Ochorenie, na ktoré sa indikacia vztahuje:

Prva Cast terapeutickej indikacie, ktora opisuje, ze vakcina Havrix je indikovana na aktivnu
imunizaciu proti infekcii virusom hepatitidy A (HAV), bola vo vSetkych ¢lenskych statoch
takmer identicka, s malymi rozdielmi sp6sobenymi jazykovymi Specifikami. Na podporu
imunogenicity a Ucinnosti vakciny Havrix proti infekcii virusom hepatitidy A (HAV) poskytol
drzitel povolenia na uvedenie na trh Studie s vakcinami Havrix Adults a Havrix Junior, ako aj
Studie, v ktorych bola vakcina pouzita ako aktivna kontrola, program klinického vyvoja s
vakcinou Havrix ako aktivnou kontrolou a studie publikované v literature.

Vybor CHMP usudil, ze predlozené Udaje z klinickych skdsani a literatdry podporuju imunogenitu a
Géinnost vakciny proti HAV na prevenciu infekcii spésobenych virusom HAV a schvalil
navrhovany harmonizovany text.

Vekové skupiny
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Informacie o vekovych hraniciach cielovej populacie pre dva pripravky Havrix (Adult a Junior)
neboli vo vnutrostatnych sihrnoch charakteristickych vlastnosti zostladené. Vybor CHMP
usudil, ze vysledky studii hodnotiacich imunizaciu vakcinou Havrix 720 Junior u deti v
druhom roku Zivota preukazali jej vhodnost na imunizaciu deti vo veku 1 roka proti
hepatitide A.

Uprednostrfiované pouzivanie vakciny Havrix 1440 Adult u dospievajucich vo veku od 16 rokov
podporuje suhrnna analyza dokazujlca Udaje o imunogenicite vakcinou Havrix 720 Junior
stratifikované podla veku (1 - 6 rokov, 7 - 9 rokov, 10 - 12 rokov, 13 - 15 rokov a 16 - 18
rokov). Hoci imunitna odpoved’ vo vekovej skupine od 16 do 18 rokov pri podavani
pediatrickej davky bola stale primerana, tieto Udaje podporuju vSeobecnu indikaciu na
pouzivanie prednostne vakciny Havrix 1440 Adult od veku 16 rokov, ale stale podporuju
moznost podavat vakcinu Havrix 720 Junior u dospievajlcich vo veku 16 aZ 18 rokov
vratane.

Vybor CHMP povazoval navrhovanu indikaciu za prijatelnd a v sulade s ,,usmernenim Eurdpskej
komisie (EK) k suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku"! , ako aj so ,znenim terapeutickej
indikacie" (EMA/CHMP/483022/2019), s pridanim samostatného textu pre kazdu silu na
objasnenie vekovych skupin, v ktorych sa mézu pouzivat, a s odstranenim dalsej zmienky o
pacientoch s rizikom expozicie a obvyklej zmienky, Ze pouzitie ma byt v sdlade s oficidlnymi
odporucaniami.

Vyrok na zabranenie pouzivaniu mimo schvalenych indikacii ,Havrix nezabrani infekcii hepatitidou
spbsobenej inymi pévodcami, ako je virus hepatitidy B, virus hepatitidy C, virus hepatitidy E
alebo iné patogény, o ktorych je zname, Ze infikuju peceri" bol schvaleny vo vSetkych
stuhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, ale bol uvedeny v réznych Castiach. Vybor CHMP
dospel k zaveru, ze vhodnou ¢astou pre tento vyrok je ¢ast 4.4 - Osobitné upozornenia a
opatrenia pri pouzivani.

Cast 4.2 - Davkovanie a spésob podévania

Davkovanie

Na zaklade Gdajov zo studii uvedenych v predchadzajlcej Casti bolo objasnené, ze hoci je vakcina
Havrix 720 Junior urena na pouzitie u deti a dospievajucich vo veku od 1 do 15 rokov
vratane, v pripade potreby by bolo mozné ju pouzit aj u dospievajucich vo veku od 16 do 18
rokov vratane. Vakcina Havrix 1440 Adult je urena na pouzitie u dospievajucich a dospelych
vo veku od 16 rokov.

Na zaklade Udajov zo studii opisanych v predchadzajlcej Casti a z prospektivnej porovnavacej
studie u dospelych s oddialenim druhej davky do 5,5 roka sa zachoval vyrok o ¢asovom
okne, v rdmci ktorého sa ma vykonat primarne a posilfiovacie o¢kovanie, a o oddialeni
druhej davky, ¢o uz bolo uvedené vo vSetkych Clenskych Statoch okrem troch.

Zamenitelnhost vakciny Havrix s inymi inaktivovanymi vakcinami proti hepatitide A je stéastou
stanoviska WHO (Svetovej zdravotnickej organizacie) k vakcinam proti hepatitide A, 20222, Do
harmonizovaného suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku bol zahrnuty vyrok tykajdci sa
zamenitelnosti.

Prijatelnost dédvkovania u starej populacie vychadza z celosvetovo dostupnych tdajov o vakcinach
proti hepatitide A (Stanovisko Svetovej zdravotnickej organizacie k vakcinam proti hepatitide
A, 2022). Nie je potrebna Uprava davky a bol uvedeny vyrok o obmedzenych Udajoch o
pouziti vakciny Havrix v tejto populacii.

1 European Commission “Guideline on Summary of Product Characteristics (SmPC)"”, September 2009
2 WHO position paper on hepatitis A vaccines, 2022
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/smpc_guideline_rev2_en_0.pdf
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/363396/WER9740-eng-fre.pdf?sequence=1

Pokial ide o pediatrickt populdciu, vybor CHMP schvalil vyrok, ze bezpecnost a ucinnost vakciny
Havrix 720 Junior u deti mladsich ako 1 rok neboli stanovené, ale v sulade so $ablénou QRD
poziadal o uvedenie krizového odkazu na cast 5.1, kde sU opisané v sicasnosti dostupné
Udaje, zatial ¢o nie je mozné vydat ziadne odporicéanie tykajlce sa davkovania.

Spbsob podavania

Vo vsetkych &lenskych $tatoch bola ako miesto podania vakciny Havrix uréend anterolateralna ¢ast
stehna u malych deti a deltova oblast u dospelych, dospievajlcich a deti. Vybor CHMP vsak v
harmonizovanom suhrne charakteristickych vlastnosti pozadoval samostatny text pre kazdu
davku vakciny. U malych deti zavisi miesto podavania od fyzického vyvoja. Okrem toho bol
do harmonizovaného suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku zahrnuty vyrok ,,Pri
akomkolvek mieste podania treba na miesto vpichu vyvijat pevny tlak (bez trenia) najmenej
dve minuty po podani injekcie". Vyroky proti podavaniu do glutealnej oblasti alebo
intravaskularne, ktoré uz boli schvalené vo vsetkych sthrnoch charakteristickych vlastnosti
lieku, sa povazovali za vhodné a zachovali sa. KedZe subkutdnne alebo intradermalne
podanie mdzu mat za nasledok menej optimalne odpovede proti HAV, vyrok proti takémuto
podaniu uz bol uvedeny vo vacsine Clenskych statov a zachoval sa. Je vSak spravnou
lekdrskou praxou zvazit takéto podédvanie u 0sdb s trombocytopéniou alebo poruchou
krvéacania. Vybor CHMP usudil, Ze vyrok v tomto zmysle sa ma uviest v ¢asti 4.4.

Cast 4.3 - Kontraindikacie

Standardna kontraindikacia v pripade precitlivenosti na lie¢ivo alebo na ktortkolvek z pomocnych
latok, alebo v tomto pripade na neomycin, uz bola uvedena v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku vSetkych clenskych statov s mensimi rozdielmi v zneniach (napr. odkaz v 10
¢lenskych Statoch na ,reziduad“ alebo na akykolvek ,komponent" alebo ,zlozku"“). Tento vyrok
sa zachoval a zosuladil so Sablénou QRD a usmernenim EK k sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku. Okrem toho bola v suhrne charakteristickych vilastnosti lieku troch ¢lenskych
$tatov uvedend precitlivenost na formaldehyd. Vybor CHMP uznal, Ze usmernenie EK k
pomocnym latkam v oznaceni obalu a pisomnej informacii pre pouzivatela liekov na
humanne pouzitie (2018)3 nariaduje uvadzat tieto pomocné latky len v pripade liekov
urcenych na lokalne a peroralne pouzitie. Vybor CHMP vSak zastdval nazor, ze nie je mozné
vylucit potencialnu reakciu u 0s6b s predchadzajicou precitlivenostou na formaldehyd po
parenteralnom podani, pretoze by mohla potencidlne vyvolat zdvaznejsiu reakciu. Vybor
CHMP preto usudil, ze vakcina Havrix ma byt kontraindikovana aj v pripade precitlivenosti na
formaldehyd.

Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

VSeobecné odporucania

Bolo uvedené upozornenie tykajlice sa odporucania oddialit podanie vakciny Havrix u os6b trpiacich
akutnym zavaznym horuckovitym ochorenim, ale nie v pritomnosti menej zavaznej infekcie.
Vybor CHMP usudil, Ze toto upozornenie informuje zdravotnickych pracovnikov, aby v
zavislosti od priznakov pacienta vyhodnotili, ¢i sa ma o¢kovanie oddialit alebo nie. V silade s
usmernenim EK k sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku to preto nie je dovodom na
kontraindikaciu, ale malo by sa to skér uviest v rdmci osobitnych upozorneni a opatreni pri
pouzivani.

Vakcina Havrix sa za ziadnych okolnosti nema podavat intravaskularne a vyrok v tomto zmysle sa
povazoval za primerane uvedeny v Casti 4.2, a preto sa v harmonizovanom sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku nezachoval v Casti 4.4.

3 Guideline on Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use (2018)
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https://health.ec.europa.eu/document/download/4f42a7d7-ec4e-4d37-8917-8c9d0df91830_en?filename=guidelines_excipients_march2018_en.pdf

Ako uz bolo uvedené vo vsetkych clenskych Statoch, opatrenie pri pouzivani tykajlce sa potreby
prislusného lekarskeho oSetrenia a dohladu, ktoré musia byt lahko dostupné v pripade
zriedkavej anafylaktickej udalosti po podani vakciny, sa zachovalo s pridanim minimalnej
doby pozorovania po oc¢kovani v trvani aspon 15 minut.

Upozornenie na synkopu bolo zahrnuté vo vsetkych ¢lenskych statoch s malymi rozdielmi v
presnom pouzitom zneni. Znenie bolo zosuladené so zdverom vyboru CHMP z 26. oktdbra
2012 v suvislosti s postupom pri rozdeleni prace (EMEA/H/C/xxxx/WS/0153) pre vSetky
injekéné vakciny spolocnosti GSK.

Vo vsetkych clenskych statoch okrem jedného bolo uvedené upozornenie na neistotu v suvislosti s
Géinnostou u 0sdb v inkubadnej lehote infekcie hepatitidy A. DrZitel povolenia na uvedenie na
trh nedpecifikoval dizku inkubacnej lehoty infekcie HAV, pretoze nie je jasne definovana.
Vybor CHMP povazoval klinické dokazy podporujlce pouzivanie vakciny Havrix na acinnu
postexpozi¢nu profylaxiu vo vSetkych vekovych skupinach za nedostato¢né a nepresvedcivé,
a kedZe klinické Udaje nepreukazali UpInu ochranu pocas inkubacnej lehoty, upozornenie sa
povazovalo za primerané.

Upozornenie tykajlce sa skutoénosti, Ze ochranna imunitnd odpoved nemusi byt vyvolana u
vSetkych ockovanych osbb, ako pri kazdej vakcine, bolo uvedené v dvoch ¢lenskych statoch
a je vSeobecne akceptované. Vybor CHMP podporil zahrnutie tohto upozornenia do
harmonizovaného suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Vybor CHMP usdil, Ze je spravnou lekdrskou praxou zvazit subkutanne podanie u 0sdb s
trombocytopéniou alebo poruchou krvacania. V tejto suvislosti bol s mensimi odchylkami
zahrnuty vyrok do vacsiny suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku. Predlozené publikacie
ukazali, ze u viac ako 95 % pacientov, ktori dostali vakcinu subkutanne, sa vyvinul vysoky
titer protildtok proti HAV, hoci bol nizsi ako u pacientov, ktori dostali vakcinu
intramuskularne (IM). Vybor CHMP zastaval nazor, Ze tato informacia spolu s moznym
vynimo¢nym podanim vakciny Havrix u oséb s trombocytopéniou alebo poruchou krvacania
sa ma uviest v tejto ¢asti.

V niektorych Clenskych Statoch bolo uvedené aj znenie, v ktorom sa uvadza, Ze Havrix sa mdze
podavat osobdm infikovanym HIV alebo Ze séropozitivita na hepatitidu A nie je
kontraindikaciou. V sulade s odporucaniami usmernenia EK k suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku sa takyto vyrok, ktory nepredstavuje upozornenie alebo osobitné opatrenia
pri pouzivani, zvycajne neuvadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, a preto nebol
zahrnuty do harmonizovaného textu.

Pomocné latky

Vo vacsine Clenskych statov boli s mensimi obmenami uvedené vyroky o mnozstve fenylalaninu v
davke, o slvisiacom riziku pre osoby s fenylketonuriou (PKU) a o mnozstve sodika a draslika
v davke (v podstate ,zanedbatelné mnozstvo sodika" a ,zanedbatelné mnozstvo draslika®“).
Boli zosuladené s prilohou k usmerneniu EK o pomocnych latkach (2024)4, pricom bolo
vyjadrené aj mnozstvo fenylalaninu v pripravkoch pre dospelych a pre deti osobitne, aby
bolo pre zdravotnickych pracovnikov jasne viditelné.

Cast 4.5 — Liekové a iné interakcie

Vo vacsine Clenskych statov bol uvedeny vyrok o o¢akavanej nepritomnosti interferencie s
imunitnymi odpovedami v pripade pouZitia s inymi inaktivovanymi vakcinami a o moznosti

4 Annex to the European Commission guideline on “Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products
for human use”, EMA/CHMP/302620/2017 Rev. 4, 17 April 2024
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sibezného podavania so Specifickymi vakcinami. Vybor CHMP povazoval tento vyrok za
opodstatneny na zaklade Udajov a podporil jeho uvedenie v harmonizovanom suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

Vyroky o moznom subeznom podavani imunoglobulinov, kedZe miera sérokonverzie zostava
nezmenena, hoci titre protildtok mdzu byt niZsie, st uvedené vo vdetkych ¢&lenskych Statoch
okrem jedného, Co sa povazovalo za opodstatnené a ponechalo sa v harmonizovanom texte.
V jednom c¢lenskom State sa pred tymto vyrokom uvédza: ,Ak je potrebnd okamzitd ochrana
proti hepatitide A, m6Ze sa zvazit sibeZné podanie gamaglobulinu pri podani prvej davky
vakciny". Tento Udaj sa povazoval za nedostatocny na podporu tejto Casti vyroku o
subeznom podani imunoglobulinu, preto sa v harmonizovanom texte nezachoval.

Vo vacsine Clenskych statov bol uvedeny vyrok o potrebe pouzivania réznych injekénych striekaciek
a ihiel v pripade, Ze sa uvazuje o sibeznom podavani injekénych vakcin alebo
imunoglobulinov, ktoré sa musia tiez podavat na rézne miesta vpichu, a toto sa povazuje za
beZnu prax. Preto sa povazovalo za vhodné ponechat ho v harmonizovanom texte.

Cast 4.6 - Fertilita, gravidita a laktacia

Vyroky o gravidite a doj¢eni boli s malymi odchylkami uvedené vo vsetkych ¢lenskych Statoch.
Vybor CHMP vsak usudil, ze informacie o gravidite a dojéeni je potrebné dalej zdévodnit, aby
odrazali dostupné klinické a neklinické Udaje. Preto bol drzitel povolenia na uvedenie na trh
poziadany, aby zosuladil znenie s usmernenim k hodnoteniu rizik liekov pre reprodukciu a
laktaciu u ludi: od Udajov po oznacenie obalu (EMEA/CHMP/203927/2005)° a aby zahrnul
krizovy odkaz na ¢ast 5.3.

Cast 4.7 - Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Ziadny alebo zanedbatelny vplyv vakciny Havrix na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje bol
s mensou obmenou uvedeny vo vsetkych Clenskych Statoch. Bol zosuladeny so Sablénou
QRD.

Cast 4.8 - NeZiaduce Gcinky

Uvedenie bezpecnostného profilu nebolo zosuladené vo vsetkych vnutrostatnych sthrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku. V stulade s usmernenim k sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku bol vybor CHMP toho nazoru, ze neziaduce liekové reakcie (ADR) z klinickych
$tudii maja byt uvedené v jednej tabulke. Pouzitie poznamok pod Ciarou na identifikaciu
neziaducich reakcii hlasenych len pri jednom pripravku alebo s rozdielnou frekvenciou v
jednotlivych pripravkoch sa vSak povazovalo za prijatelné. Pouzila sa klasifikacia podla
organovych systémov MedDRA a frekvencie sa prepocitali na zaklade Udajov z 26 studii
vratane studii s vakcinou Havrix 720 a Havrix 1440.

Nadhodny vztah medzi neZiaducimi udalostami (AE) ,neuritida vratane Guillainovho-Barrého
syndromu a transverzalnej myelitidy" a podanim vakciny Havrix sa v stlade s poslednou
PSUSA (PSUSA/00001596/201901) nepovazoval za preukazany. Preto nebol zahrnuty do
harmonizovanej tabulky.

Aktualizacia pojmov uvedenych v Casti o Udajoch po uvedeni na trh harmonizovaného suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku nebola potrebna, avsak boli uvedené vypocitané
frekvencie.

Cast 4.9 - Predavkovanie

> Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation: from Data to Labelling

(europa.eu)

35


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-risk-assessment-medicinal-products-human-reproduction-and-lactation-data-labelling_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-risk-assessment-medicinal-products-human-reproduction-and-lactation-data-labelling_en.pdf

V tejto Casti sa nezistili podstatné rozdiely medzi sihrnmi charakteristickych vlastnosti lieku
schvalenymi na vnatrostatnej Urovni. PoCas dohladu po uvedeni na trh boli hldsené pripady
predavkovania a skuto¢nost, Zze neziaduce udalosti hlasené po predavkovani boli podobné
tym, ktoré boli hldsené pri beznom podani vakciny, sa povazovala za prijatelnd na uvedenie
v harmonizovanom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Cast 5

Znenie ATC klasifikacie a mechanizmu Gcinku navrhnuté v harmonizovanom suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku uz bolo uvedené vo vacsine sthrnov charakteristickych
vlastnosti lieku a bolo prijaté. Znenie imunitnej odpovede navrhnuté v harmonizovanom
sthrne charakteristickych vlastnosti lieku bolo uvedené vo véacsine ¢lenskych sStatov. Drzitel
povolenia na uvedenie na trh uviedol vyroky tykajlce sa imunitnej odpovede ziskanej z
klinickych studii zahfnajucich dospelych a klinickych studii zahfiajlcich deti vo veku 1 aZz 18
rokov. Vybor CHMP povazoval zmienku o tom, Ze sérokonverzia bola kratSia ako priemerna
inkubacna lehota hepatitidy A, za svojvolnl a nepodlozend d6kazmi. Preto nebola ponechana
v harmonizovanom texte. Hoci boli k dispozicii len obmedzené Udaje, vybor CHMP usudil, ze
je potrebné uviest relevantné dostupné informacie o detoch mladsich ako 1 rok. Je zname,
ze pacienti s chronickymi ochoreniami pecene (CLD) su vystaveni riziku hepatitidy A, preto
vybor CHMP poziadal o uvedenie vysledkov klinickych skusani a odbornych publikacii, ktoré
preukazuju ucinnost (imunogenitu) vakciny v tejto Specifickej skupine. Vyroky o
nepotrebnosti dalSieho posilfiovacieho o¢kovania u imunokompetentnych os6b po
dvojdavkovom ockovani, ktoré uz boli zahrnuté vo vSetkych Clenskych statoch okrem
jedného, boli prijaté, kedze Gdaje preukazali schopnost vakciny stimulovat tvorbu
pretrvavajlcich protildtok a ukdzali, Ze je indukovana dlhodobd imunitnd pamat. Vysledky
reprodukcnej toxicity ziskané s vakcinou Twinrix (kombinovana vakcina proti HAV a HBV od
spolo¢nosti GSK) boli uvedené v harmonizovanom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Dalsie ¢asti sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku

V sulade so Sablénou QRD a usmernenim k sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku bol vyrok
~Tato vakcina sa nema miesat s inymi vakcinami® navrhnuty v ¢asti 4.5 v harmonizovanom
suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, uvedeny v &asti 6.2. Dal$ie ¢asti neboli
harmonizované, kedZe sa usudzuje, ze maju byt upravené na vnutrostatnej trovni.

Oznacenie obalu

Zmeny zavedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku sa konzistentne odzrkadlovali v
oznaceni obalu, avSak vacsina Casti bola ponechana na doplnenie na vnutrostatnej Urovni.

Pisomna informacia pre pouzivatela

Pisomna informacia pre pouzivatela bola zmenena v stlade so zmenami vykonanymi v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku, pricom sa upravilo znenie a zohladnil sa vyznam tychto
informacii pre pacientov.

Odoévodnenie stanoviska vyboru CHMP
Kedze
e vybor vzal na vedomie postlpenie veci podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES,

e vybor vzal na vedomie zistené rozdiely v pripade vakciny Havrix a sUvisiacich nazvov, v
pripade indikacie, davkovania a sp6sobu podavania, osobitnych upozorneni a opatreni pri
pouzivani a neziaducich Ucinkov, ako aj ostatnych casti informacii o lieku,
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e vybor preskimal vSetky Udaje, ktoré predlozil drzitel' povolenia na uvedenie na trh na
podporu navrhovanej harmonizacie informacii o lieku vratane klinickych skisani

sponzorovanych drziteflom povolenia na uvedenie na trh, odbornej literatury, ako aj
konsenzualnych usmerneni,

e vybor schvalil harmonizované informaécie o lieku pre vakcinu Havrix a sUvisiace nazvy.

Vybor CHMP preto odporucil zmenu podmienok povoleni na uvedenie na trh pre vakcinu Havrix a
sUvisiace nazvy (pozri prilohu I), pre ktoré st informacie o lieku uvedené v prilohe III.

Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Zze pomer prinosu a rizika pre vakcinu Havrix a suvisiace nazvy
ostava priaznivy s podmienkou schvalenych zmien v informaciach o lieku.
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