Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér konjugerade vaccin mot haemophilus typ b, dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa de fall av generella hudutslag som har rapporterats for konjugerade vaccin mot
haemophilus typ b, deras tidsmassiga association samt det faktum att hypersensitivitet och utslag
finns listade, anser PRAC att generella hudutslag ska inkluderas i tabellen éver biverkningar i
avsnitt 4.8 i produktresumén under “ingen kand frekvens”. Motsvarande avsnitt av bipackssedeln
ska uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsadljning

Baserat pad de vetenskapliga slutsatserna fér konjugerade vaccin mot haemophilus typ b, anser
CMD(h) att nytta-riskférhallandet for ldkemedlet (lakemedlen) som innehdller konjugerade vaccin
mot haemophilus typ b, ar oférandrat under férutsattning att de féreslagna andringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller konjugerade vaccin mot
haemophilus typ b, fér ndrvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida
godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sdkanden/
Innehavare av godkénnande for forsaljning tar hansyn till denna stdndpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemet Hud och subkutan vavnad, ingen kand
frekvens: _utbredda utslag

Bipacksedel
e Avsnitt 4

Féljande biverkning ska laggas till under Okand frekvens: utbredda utslag



Bilaga III1

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

Oktober 2017 CMD(h)-mdte

stallningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkdnnande fér forsaljning):

Overféring av éversattningarna av 25/11/2017
stallningstagandets bilagor till nationella

behoériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 24/01/2018




