I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet marutdve vaktsiini
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Marutdve vaktsiini manustamisel on teatatud &revusega seotud kdrvaltoimetest, nagu presunkoop,
stinkoop, teadvuse kadu ja arevus, ning tuvastatud pdhjuslik seos vaktsiiniga. Teadaolevalt vdivad
parast voi isegi enne mistahes vaktsineerimist, tekkida psiihhogeense vastusena ndelatorkele
arevusega seotud reaktsioonid, sealhulgas vasovagaalsed reaktsioonid (stinkoop),
hiperventilatsioon vdi stressiga seotud reaktsioonid. Sellega vdivad kaasneda mitmesugused
neuroloogilised ndhud nagu mdééduv ndgemishéire ja paresteesia. Oluline on rakendada meetmeid
minestamisest tingitud vigastuste véltimiseks. Puhastatud kanaembriio rakkudel pdhineva vaktsiini
(purified chick embryo cell vaccine, PCEC) ravimiteavet muudeti vastavalt kdnealuse
ohutusaruande perioodil ja ravimiohutuse riskihindamise komitee leidis, et ka inimese
diploidrakkudel pdhineva marutdve vaktsiini (human diploid cell culture rabies vaccine, HDCV) ja
puhastatud Vero rakkudel p6hineva marutdve vaktsiini (purified Vero cell rabies vaccine, PVRV)
ravimiteabesse tuleb lisada vastav hoiatus.

Seega vottes arvesse perioodiliste ohutusaruannete kaigus esitatud andmeid, joudis ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldusele, et inimese diploidrakkudel p&hineva marutdve vaktsiini (HDCV)
ja puhastatud Vero rakkudel p6hineva marutdve vaktsiini (PVRV) sisaldavate ravimpreparaatide
ravimiteabe muutmine on pdhjendatud.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
ndustub ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Marutdve vaktsiini kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et inimese
diploidrakkudel p6hinevat marutdve vaktsiini (HDCV) ja puhastatud Vero rakkudel p&hinevat
marutdve vaktsiini (PVRV) sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et k&nealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate inimese
diploidrakkudel p6hineva marutdve vaktsiini (HDCV) ja puhastatud Vero rakkudel p&hineva
marutdve vaktsiini (PVRV) muiugilube tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi
kavas edaspidi valjastada muugilube ka teistele inimese diploidrakkudel p&hineva marutdve
vaktsiini (HDCV) ja puhastatud Vero rakkudel pdhineva marutdve vaktsiini (PVRV) sisaldavatele
ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihm ka nende muugilube vastavalt muuta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omavate ravimite ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud) ==

[Inimese diploidrakkudel pdhineva marutdve vaktsiini (HDCV) ja puhastatud Vero
rakkudel p6hineva marutdve vaktsiini (PVRV) kohta]

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.4
Tuleb lisada hoiatus:

Parast v0i iseqgi enne mistahes vaktsineerimist vlivad psihhogeense vastusena

néelatorkele tekkida arevusega seotud reaktsioonid, sealhulgas vasovagaalsed
reaktsioonid (stunkoop). huperventilatsioon voi stressiga seotud reaktsioonid. Sellega

vOivad kaasneda mitmesugqused neuroloogqilised ndhud, naiteks mééduv nagemishéire ja
paresteesia. Oluline on rakendada meetmeid minestamisest tingitud vigastuste
valtimiseks.

Pakendi infoleht

Pakendi infolehe muutmine ei ole vajalik.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek novembris

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

24. detsember 2016

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(muugiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

22. veebruar 2017
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