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 trakumsérgas vakcinas periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Ir sanemti zinojumi un apstiprinata célonsakariba trakumsérgas vakcinas ievadisanai ar trauksmes
saistitam nevélamam blakusparadibam, pieméram, pirmsdibona stavokli, giboni, samanas zudumu
un trauksmi. Trauksmes reakcijas, t.sk. vazovagalas reakcijas (gibonis), hiperventilacija vai stresa
reakcijas var rasties péc vai pat pirms jebkuras vakcinacijas ka psihogéna atbilde uz injekciju. To
var pavadit dazadi neirologiski simptomi, pieméram, parejosi redzes trauc&jumi un parestézijas. Ir
svarigi nodrosinat, lai bltu pietiekamas iesp&jas novérst cilvéka savainosSanos gibona laika.
Vakcinu, kuras tiek kultivétas apauglotas vistu olas (purified chick embryo cell vacine — PCEC),
produktu informacija jau ir atjaunota saskana ar zinojumu intervalu, un PRAC uzskata, ka Sis
bridinajums ir japievieno ari cilvéka diploido Stnu kultlru trakumsérgas vakcinam (Human diploid
cell culture rabies vaccine-HDVC) un attiritajam Vero Stnu trakumsérgas vakcinam (purified Vero
cell rabies vaccine — PVRV).

Tadél, balstoties uz analizéta periodiski atjaunojama droSuma zinojuma datiem, PRAC uzskata, ka
ir pamatoti veikt izmainas cilvéka diploido Stinu kultlru trakumsérgas vakcinu (Human diploid cell
culture rabies vaccine — HDVC) un attiritu Vero Slinu trakumsérgas vakcinu (purified Vero cell
rabies vaccine — PVRV) produktu informacija.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par trakumsérgas vakcinu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur cilvéka diploido Stinu kultlru trakumsérgas vakcinu
(Human diploid cell culture rabies vaccine- HDVC) un attiritu Vero $inu trakumsérgas vakcinu
(PVRV), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu
registracijas nosacijumi produktiem, kas satur cilvéka diploido Stinu kultliru trakumsérgas vakcinu
(Human diploid cell culture rabies vaccine - HDVC) un attiritu Vero Stinu trakumsérgas vakcinu
(purified Vero cell rabies vaccine — PVRV). Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur
cilvéka diploido Stnu kultliru trakumsérgas vakcinu (Human diploid cell culture rabies vaccine -
HDVC) un attiritu Vero sanu trakumsérgas vakcinu (purified Vero cell rabies vaccine — PVRV), vai
tadas tiks redistrétas nakotng&, CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu redistracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

[Tikai Cilvéka diploido Sdnu kultiiru trakumsérgas vakcinam (Human diploid cell culture
rabies vaccine - HDVC) un attiritu Vero sinu trakumsérgas vakcinam (purified Vero cell
rabies vaccine — PVRV)]

Zalu apraksts

e 4.4, apaksSpunkta

Japievieno $ads bridindjums:

Jebkuras vakcinas injekcijas laika un pat pirms injekcijas var tikt novérotas trauksmes
eakcuas, t. sk vazovagalas re akcijas (mbonls). hlperventllacna un stresa reakcnas ka

parejosi redzes traucéjumi un parestézijas. Ir svarigi nodrosinat, lai batu pietiekamas

iespéjas novérst cilveéka savainosanos gibona laika.

LietoSanas instrukcija

Nav nepiecieSamas izmainas lietoSanas instrukcija.



111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

Novembris, CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

24. decembris 2016. gads

VienoSanas ieviesana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

22. februaris 2017. gads
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