Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal vaccine Rabis, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Kazijiet ta 'reazzjonijiet avversi relatati ma' ansjeta bhal presyncope, sinkope, telf mis-sensi u
ansjeta kienu rrappurtati u wera relazzjoni kawzali ma 'l-amministrazzjoni rabbja. Reazzjonijiet
relatati mal-ansjeta, li jinkludu reazzjonijiet vasovagali (sinkope), reazzjonijiet iperventilazzjoni jew
relatati mal-istress huma maghrufa li jigru wara, jew sahansitra gabel, kwalunkwe vacc¢inazzjoni
bhala twegiba psikogeniku ghall-injezzjoni labra. Dan jista 'jkun akkumpanjat minn diversi sinjali
newrologi¢i bhal disturbi fil-vista ghaddiena u parastezija. Huwa importanti li |-pro¢eduri huma fis-
sehh biex jigi evitat korriment minn hass hazin. L-informazzjoni tal-prodott tal-vaccin cellula
embriju tal-flieles purifikat (PCEC) vaccin gie aggornat f'dan ir-rigward matul I-intervall ta
'rappurtar u PRAC gies li twissija ghandha tizdied ukoll mal-informazzjoni tal-prodott diplojdu uman
b’ kultura tac-celloli (HDCV) tal-vaccine Rabis u celloli Vero ppurifikat tal-vaccine Rabis (PVRV)

Ghalhekk, fid-dawl tad-dejta pprezentata fit-PSUR (i) riveduta, il-PRAC qies li bidla fl-informazzjoni
tal-prodott ta 'prodotti medicinali li fihom diplojdu uman b’ kultura tac-celloli (HDCV) tal-vaccine
Rabis u celloli Vero ppurifikat tal-vaccine Rabis (PVRV) gew gustifikati

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tgeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal vaccine Rabis, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilanc bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott medicinali li fih diplojdu uman b’ kultura tac¢-celloli (HDCV) tal-
vaccine Rabis u celloli Vero ppurifikat tal-vaccine Rabis (PVRV) mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-
iskop ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata. Sa fejn il-prodotti medicinali
addizzjonali li fihom diplojdu uman b’ kultura tac¢-celloli (HDCV) tal-vaccine Rabis u celloli Vero
ppurifikati tal-vaccine Rabis (PVRV) huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-sug bhal dawn jigu varjati kif xieraq.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott medic¢inali
awtorizzat fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-
Prodott (test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

[Ghal diplojdu uman b’ kultura tac-celloli (HDCV) tal-vaccine Rabis u celloli Vero
ppurifikati tal-vaccine Rabis (PVRV)]

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezjoni 4.4

Twissija ghandhom jizdiedu kif gej:

iperventilazzjoni jew reazzjonijiet relatati mal-istress jistghu jsehhu wara, jew

sahansitra qabel, kwalunkwe vacc¢inazzjoni bhala twegiba psikogeniku ghall-injezzjoni
labra. Dan jista 'jkun akkumpanjat minn diversi sinjali hewrologici bhal disturbi fil-vista
ghaddiena u parastezija. Huwa importanti li I-pro¢eduri huma fis-sehh biex jigi evitat
korriment minn hass hazin.

Fuljett ta’ Taghrif

Aggornament tal-fuljett tal-pakkett huwa meqjus mhux necessarju.
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Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh: Laggha tas-CMDh Novembru

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 24 Dicembru 2016
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi
ghall-pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni 22 Frar 2017
mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid
fis-Suq):
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