( Prevenar20’ ( APEXXNAR'

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spolecnost Pfizer by Vas rada informovala, Ze ke dni 11. bfezna 2024 schvalila Evropska komise novy nazev
a dalsi terapeutickou indikaci pro 20valentni pneumokokovou konjugovanou vakcinu Apexxnar.

Nazev pripravku Apexxnar je nyni nahrazen nazvem Prevenar 20 a indikace je aktualizovana tak, Ze
zahrnuje poufZiti u jedincl ve véku od 6 tydn(.

Registrované terapeutické indikace jsou nasleduijici:

e Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutni otitis media
vyvolanych Streptococcus pneumoniae u kojencl, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydnu
do <18 let.

e Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni a pneumonie vyvolanych Streptococcus
pneumoniae u jedincl ve véku 18 let a starsich.

Informace o ochrané proti specifickym pneumokokovym sérotyplm naleznete v Souhrnu Udajl
o pripravku (SmPC) v bodech 4.4 a 5.1.

Vakcina Prevenar 20 by méla byt pouzivana v souladu s oficidlnimi doporucenimi.
Novy ndzev a rozsifend indikace budou neprodlené implementovany do vyroby vakciny.

Po prechodnou dobu vsak budou jesté na trhu distribuovana baleni této vakciny pod plvodnim nazvem
Apexxnar obsahujici pfedchozi verzi pfibalové informace, ktera neobsahuje pediatrickou indikaci. | v této
plvodni podobé pod nazvem Apexxnar mliZze byt vakcina jiz pouZita, v pfipadé potreby, k imunizaci kojenct
a déti — soucasné s balenim této vakciny obdrzite navic aktualizovanou pribalovou informaci, kterd jiz
odpovidd uvedené zméné registrace (tedy aktualni podobé registrace této 20valentni pneumokokové
vakciny s novym ndzvem Prevenar 20). Tento postup byl odsouhlasen Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

Dulezité informace o ockovani kojencl, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydnl do < 18 let naleznete
v SmPC pfipravku Prevenar 20 (k dispozici na webové strance EMA).

Pripravek Prevenar 20 ma stejné sloZeni jako pripravek Apexxnar a bude dodavan ve stejné 0,5 ml
predplnéné injekéni strikacce pro vsechny vékové skupiny. Dostupné velikosti baleni z(istavaji beze zmény.

Za spol. Pfizer V Praze dne 12.3.2024
MUDr. Vojtéch Kotré

Country Medical Director
Pfizer, spol. s r.o.
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https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/prevenar-20-previously-apexxnar-epar-product-information_cs.pdf

