I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par pneimokoku polisaharidu vakcinu periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi:

Pamatojoties uz pieejamajiem spontano zinojumu datiem, PRAC uzskata, ka pastav célonsakariba

starp pneimokoku polisaharidu vakcinas lietoSanu un injekcijas vietas nekrozi. PRAC secinaja, ka ir
atbilstosi jagroza pneimokoku polisaharidu vakcinu saturosu zalu informacija.

Parskatot PRAC ieteikumu, CMDh piekrit PRAC visparejiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par pneimokoku polisaharidu vakcinu, CMDh uzskata,
ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur pneimokoku polisaharidu vakcinu, ir nemainiga,
ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
o 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasifikacijas sadala “Vispargji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta” jaieklauj
sekojosa nevélama blakusparadiba ar biezumu “nav zinams”:

Injekcijas vietas nekroze

Lietosanas instrukcija
. 4. Iespéjamas blakusparadibas

Adas audu atmir$ana injekcijas vieta (injekcijas vietas nekroze)




III pielikums

Sis vienos$anas ieviesanas grafiks



Sis vienos$anas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2026, janvaris CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nosGtisana 15/03/2026
valstu kompetentajam iestadém:
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 14/05/2026
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