II pielikums

Zinatniskie secinajumi
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Zinatniskie secinajumi

Havrix un sinonimisku nosaukumu vakcinas ir vesela A hepatita viriona (celms HM175) ar formaldehidu
inaktivéta un uz aluminija adsorbéta vakcina. Havrix ir pieejama divos stiprumos: Havrix 1440 Adult
un Havrix 720 Junior.

Pieaugusajiem izmantotais stiprums 1,0 ml satur 1440 ELISA vienibas (EL.U) inaktivéta A hepatita
virusa antigéna, kas adsorbéts uz 0,5 mg aluminija ka aluminija hidroksids.

Bérniem izmantotais stiprums satur 720 ELISA vienibas (EL.U) inaktivéta A hepatita virusa antigéna,
kas 0,5 ml tilpuma adsorbéts uz 0,25 mg aluminija ka aluminija hidroksids. Ta ir puse no
pieaugusajiem lietotas devas.

Vakcinas Havrix 1440 Adult un Havrix 720 Junior Eiropas Savieniba redistrétas attiecigi 1993. un
1997. gada. Paslaik Sis vakcinas ir registrétas aktivai imunizacijai pret A hepatita virusu pieaugusajiem
un bérniem $adas 26 Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehija,
Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Lietuva,
Luksemburga, Malta, Niderlande, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija un
Zviedrija, ka ari Islande un Norvégija. Visa pasaulé tas ir registrétas vairak neka 85 valstis.
Registracijas apliecibas pasnieks (GlaxoSmithKline Biologicals SA uznémumu grupa) ir veicis visu

26 ES dalibvalstu Havrix 1440 Adult un Havrix 720 Junior zalu aprakstu (ZA) tulkojumu anglu valoda
atskiribu analizi. Saskana ar pazinojumu galvenas atskiribas tika konstatétas zalu apraksta 4.1., 4.2.,
4.4, un 4.8. apakspunkta, tacu atskiribas ir ari zalu apraksta 4.3., 4.5., 4.6., 4.7., 5.1., 5.2. un

5.3. apakspunkta.

Nemot véra Sis atskiribas attieciba uz iepriekS minéto vakcinu redistraciju, redistracijas apliecibas
Tpasnieks 2023. gada 21. augusta pazinoja Eiropas Zalu agentirai (EMA) par parskatiSanas procediru
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. panta 1. punktu, lai saskanotu tas A hepatita vakcinas Havrix
produkta informaciju (PI) un saistitos nosaukumus visas ES dalibvalstis.

Saja sakara redistracijas apliecibas ipasnieks iesniedza parskatu par konstatétajam atékiribam kopa ar
ieteikto saskanoto zalu informaciju un pamatojosiem datiem.
CHMP zinatniska novértéjuma visparéjs kopsavilkums

Turpmak detalizeti ir apltikotas tikai galvenas izmainas. Saskanota zalu informacija ir ieklauta
III pielikuma.

4.1. apakSpunkts — Terapeitiskas indikacijas

Stavoklis, uz kuru attiecas indikacija:

Terapeitiskas indikacijas pirma dala, kas apraksta, ka Havrix ir indicéts aktivai imunizacijai pret

A hepatita virusa (HAV) infekciju, visas dalibvalstis bija gandriz identiska, ar nelielam atskiribam
lingvistisko Tpatnibu d€|. Lai pamatotu Havrix imunogenitati un efektivitati pret A hepatita virusa (HAV)
infekciju, regdistracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza pétijumus ar Havrix Adult un Havrix Junior, ka ari
pétijumus, kuros vakcina tika izmantota ka aktivs kontroles lidzeklis, kliniskas izstrades programmu ar
Havrix ka aktivo kontroles lidzekli un literatira publicétos pétijumus.

CHMP uzskatija, ka iesniegtie klinisko pétijumu dati un literatira apliecina pret HAV vérstas vakcinas
imunogenitati un efektivitati, novérsot HAV infekcijas, un apstiprinaja ierosinato saskanoto tekstu.

Vecuma grupas
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Informacija par mérka populacijas vecuma ierobezojumiem abiem Havrix preparatiem (Adult un Junior)
valstu zalu aprakstos nebija saskanota. CHMP uzskatija, ka pétijumu, kuros tika vértéta imunizacija ar
Havrix 720 Junior bérniem otraja dzives gada, rezultati pierada Sis vakcinas piemérotibu vienu gadu
vecu bérnu imunizacijai pret A hepatitu.

VEélamo Havrix 1440 Adult lietoSanu pusaudziem no 16 gadu vecuma pamato apvienota analize, kas
parada imunogenitates datus, kas ieguti ar Havrix 720 Junior un stratificéti pec vecuma (1-6 gadi, 7-
9 gadi, 10-12 gadi, 13-15 gadi un 16-18 gadi). Lai gan imunreakcija 16-18 gadu vecuma grupa,
lietojot bérniem paredzéto devu, joprojam bija atbilstosa, Sie dati pamato visparéjo noradijumu no
16 gadu vecuma lietot Havrix 1440 Adult, tacu joprojam atbalsta iespé&ju ievadit Havrix 720 Junior
pusaudziem vecuma no 16 Iidz 18 gadiem.

CHMP uzskatija, ka ierosinata indikacija ir pienemama un atbilst Eiropas Komisijas (EK) “Vadlinijai par
zalu aprakstu (ZA)"!, ka ari “Vadlinijai par terapeitiskas indikacijas formul&jumu”
(EMA/CHMP/483022/2019), pievienojot katram vakcinas stiprumam atsevisku tekstu, lai precizétu
vecuma grupas, kuras to var lietot, un svitrojot papildu noradi par pacientiem, kuriem ir ekspozicijas

risks, ka ari parasto noradi, ka vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

Teksts ar mérki novérst lietoSanu neregistrétai indikacijai - “Havrix nenovérsis hepatitu, ko izraisa citi
ierosinataji, piemeéram, B hepatita viruss, C hepatita viruss, E hepatita viruss vai citi patogéni, kas, ka
zinams, inficé aknas”, bija apstiprinats visos zalu aprakstos, bet bija ieklauts dazados apaksSpunktos.
CHMP secinaja, ka im apgalvojumam piemérots ir 4.4. apak3punkts ,Ipasi bridindjumi un piesardziba
lietosana”.

4.2. apakSpunkts — Devas un lietoSanas veids

Devas

Pamatojoties uz iepriek$éja sadala iztirzatajiem pétijumu datiem, tika paskaidrots, ka, lai gan Havrix
720 Junior ir paredzéts lietoSanai bérniem un pusaudziem vecuma no 1 lidz 15 gadiem, vajadzibas
gadijuma to var lietot ari pusaudziem vecuma no 16 lidz 18 gadiem. Havrix 1440 Adult ir paredzéts
lietoSanai pusaudziem un pieaugusajiem no 16 gadu vecuma.

Pamatojoties uz iepriek$éja sadala aprakstitajiem pétijumu datiem un prospektiva salidzinosa pétijuma
datiem par otras devas ievadiSanu pieaugusajiem péc 5,5 gadiem, informacija par laika intervalu, kura
tika veikta primara vakcinacija un revakcinacija, ka ari par vélinu otras devas ievadisanu, kas jau ir
ieklauta visas dalibvalstis, iznemot tris valstis, ir saglabata.

Havrix savstarp€ja aizvietojamiba ar citam inaktivétam A hepatita vakcinam ir dala no PVO (Pasaules
Veselibas organizacijas) 2022. gada nostajas dokumenta par A hepatita vakcinam?2. Saskanotaja zalu
apraksta tika ieklauta informacija par savstarpé&jo aizvietojamibu.

Devas pienemamiba gados vecaku cilvéku populacija ir pamatota ar datiem par A hepatita vakcinam,
kas pieejami globala méroga (PVO 2022. gada nostajas dokuments par A hepatita vakcinam). Devas
pielagosana nav nepiecieSama, un tika ieklauta informacija, ka dati par Havrix lietoSanu Saja populacija
ir ierobezoti.

Attieciba uz pediatrisko populaciju CHMP apstiprindja pazinojumu, ka Havrix 720 Junior droSums un
efektivitate bérniem lidz viena gada vecumam nav pieradita, bet saskana ar QRD veidni lGdza iek]aut
savstarpéju atsauci uz 5.1. apaksSpunktu, kura aprakstiti paslaik pieejamie dati, bet nav iesp&jams
sniegt ieteikumus par devam.

1 European Commission “Guideline on Summary of Product Characteristics (SmPC)”, September 2009
2 WHO position paper on hepatitis A vaccines, 2022
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Lietosanas metodes

Augsstilba anterolaterala dala maziem bérniem un deltveida muskula apvidus pieaugusajiem,
pusaudziem un bérniem bija visas dalibvalstis noraditas Havrix ievadiSanas vietas. Tomér saskanotaja
zalu apraksta CHMP pieprasija atsevisku tekstu par katru vakcinas devu. Maziem bérniem ievadiSanas
vieta ir atkariga no fiziskas attistibas. Turklat saskanotaja zalu apraksta tika ieklauta Sada informacija:
“Jebkura ievadisanas vieta vismaz divas mindtes péc injekcijas stingri (bez berzésanas) japiespiez
injekcijas vieta”. Visos zalu aprakstos jau apstiprinatais teksts par aizliegumu vakcinu ievadit sézas
apvidu vai intravaskulari tika uzskatits par piemérotu un tika saglabats. Ta ka subkutanas vai
intradermalas ievadiSanas rezultata var rasties vajakas atbildes reakcijas pret HAV, lielakaja dala
dalibvalstu jau bija ieklauts teksts par Sada ievadisanas veida neizmantoSanu, un tas tika saglabats.
Tomeér laba medicinas prakse ir apsvért sadu ievadiSanu individiem, kam ir trombocitopénija vai ar
asinosanu saistiti traucéjumi. CHMP uzskatija, ka teksts par So tému ir jaieklauj 4.4. apaksSpunkta.

4.3. apakSpunkts — Kontrindikacijas

Standarta kontrindikacija paaugstinatas jutibas gadijuma pret aktivo vielu, jebkuru no paligvielam vai
Saja gadijuma pret neomicinu jau bija ieklauta visu dalibvalstu zalu aprakstos ar nelielam formuléjuma
atskirigam (pieméram, 10 dalibvalstis minétas “atliekvielas”, jebkura “sastavdala” vai “viela”). Teksts
tika saglabats un saskanots ar QRD veidni un EK vadliniju par zalu aprakstiem. Tris dalibvalstu zalu
aprakstos bija minéta ar1 paaugstinata jutiba pret formaldehidu. CHMP atzina, ka EK vadlinija par
paligvielam cilvékiem paredzéto zalu markéjuma un lietoSanas instrukcija (2018. gads)3 Sis paligvielas
atlauj minét tikai preparatiem, kas paredzéti lokalai un peroralai lietoSanai. Tomér CHMP uzskatija, ka
nevar izslégt iespéjamu reakciju individiem, kuriem ieprieks bijusi paaugstinata jutiba pret
formaldehidu péc parenteralas ievadisanas, jo sada gadijuma ir iesp&jama smagaka reakcija. Tapéc
CHMP uzskatija, ka Havrix lietoSanai ir jabGt kontrindicétai ari paaugstinatas jutibas pret formaldehidu
gadijuma.

4.4. apak$punkts - Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Vispéarigi ieteikumi

Tika ieklauts bridinajums saistiba ar ieteikumu atlikt Havrix ievadisanu individiem ar akdtu smagu
febrilu slimibu, bet ne tad, ja ir neliela infekcija. CHMP uzskatija, ka tadéjadi veselibas aprupes
specialisti tiek informéti, ka, nemot véra pacienta simptomus, janovérté, vai vakcinacija ir jaatliek uz
vélaku laiku. Tapéc saskana ar EK vadliniju par zalu aprakstiem nav janosaka kontrindikacija, bet st
informacija ir jaieklauj apak$punkta “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana”.

Havrix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari. Tika uzskatits, ka tas ir atbilstosi noradits
4.2. apakSpunkta, un tapéc saskanotaja zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta si informacija netika ieklauta.

Ka jau noradits visas dalibvalstis, tika saglabata informacija par piesardzibas pasakumu saistiba ar
nepiecieSamibu nodrosinat medikamentozas terapijas un uzraudzibas pieejamibu reti sastopamas
anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc vakcinas ievadiSanas, tika pievienota informacija, ka minimalais
novérosanas periods péc vakcinacijas ir vismaz 15 mindtes.

Bridinajums par sinkopi bija ieklauts visas dalibvalstis ar dazam nelielam izmantota formuléjuma
atskiribam. Formul&jums tika saskanots ar CHMP 2012. gada 26. oktobra secinajumu par darba
dalisanas procediiru (EMEA/H/C/xxx/WS/0153) visam injicEjamam GSK vakcinam.

3 Guideline on Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use (2018)
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Visas dalibvalstis, iznemot vienu, bija ieklauts bridinajums par neskaidribam saistiba ar efektivitati
individiem A hepatita infekcijas inkubacijas perioda. Redistracijas apliecibas ipasnieks nebija noradijis
HAV infekcijas inkubacijas perioda ilgumu, jo tas nav skaidri noteikts. CHMP uzskatija, ka kliniskie
pieradijumi, kas pamato Havrix lietoSanu efektivai profilaksei péc ekspozicijas visas vecuma grupas, ir
nepietiekami un neparliecinosi, un, ta ka kliniskie dati neuzradija pilnigu aizsardzibu inkubacijas
perioda, bridindjums tika uzskatits par atbilstosu.

Bridinajums saistiba ar faktu, ka aizsargajoSa iminreakcija var neblt novérojama visam vakcinétajam
personam, tapat ka jebkuras vakcinas ievadiSanas gadijuma, bija ieklauts divas dalibvalstis un kopuma
ir pienemams. CHMP atbalstija $a bridinajuma iekJausanu saskanotaja zalu apraksta.

CHMP uzskatija, ka laba medicinas prakse ir apsvért subkutanu ievadisanu individiem, kam ir
trombocitopénija vai ar asinosanu saistiti traucéjumi. Informacija par So tému ar nelielam atskiribam
bija ieklauta lielakaja dala zalu aprakstu. Iesniegtajas publikacijas bija redzams, ka vairak neka 95 %
pacientu, kuri sanéma vakcinu subkutani, attistijas augsts anti-HAV antivielu titrs, lai gan tas bija
zemaks neka tiem, kuriem vakcina tika ievadita intramuskulari (IM). CHMP uzskatija, ka Saja
apakspunkta ir jaatspogulo St informacija un informacija par iesp&jamo arkartas Havrix ievadiSanu
pacientiem, kam ir trombocitopénija vai ar asinosanu saistiti trauc&jumi.

Dazas dalibvalstis bija ieklauts ari teksts, kura noradits, ka Havrix var ievadit ar HIV inficétam
personam vai ka seropozitiva reakcija pret A hepatitu nav kontrindikacija. Saskana ar EK vadliniju par
zalu aprakstiem Sads pazinojums, kas nav bridinajums vai 1pass noradijums par piesardzibu lietosana,
parasti netiek ieklauts zalu apraksta, un ka tads tas netika ieklauts saskanotaja teksta.

Paligvielas

Lielakaja dala dalibvalstu ar nelielam atskiribam bija iek]auta informacija par fenilalanina daudzumu
viena deva, saistito risku personam ar fenilketondriju (FKU) un natrija un kalija daudzumu viena deva
(batiba “natriju nesaturosa” un “kaliju nesaturosa” vakcina). Ta tika saskanota ar EK vadlinijas par
paligvielam (2024)“pielikumu, atseviski noradot ari fenilalanina daudzumu pieaugusajiem un bérniem
paredzetajas vakcinas, lai tas batu skaidri redzams veselibas aprupes specialistiem.

4.5. apakSpunkts — Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lielakaja dala dalibvalstu bija ieklauta informacija par to, ka, lietojot kopa ar citam inaktivétam
vakcinam, nelabvéliga ietekme uz iminreakcijam nav gaidama, un vakcinu var ievadit vienlaicigi ar
citam konkrétam vakcinam. Pamatojoties uz datiem, CHMP uzskatija, ka Sis pazinojums ir pamatots,
un atbalstija ta ieklausanu saskanotaja zalu apraksta.

Pazinojumi par iesp&jamu vienlaicigu imanglobulinu ievadiSanu, jo serokonversijas raditaji paliek
nemainigi, lai gan antivielu titri var bt zemaki, ir ieklauti visas dalibvalstis, iznemot vienu, tie tika
uzskatiti par pamatotiem un saglabati saskanotaja teksta. Viena dalibvalsti pirms pazinojuma ir
noradits: “Ja nepiecieSama talitéja aizsardziba pret A hepatitu, var apsvért pirmas vakcinas devas un
gamma globulina vienlaicigu ievadiSanu. Dati tika uzskatiti par nepietiekamiem, lai pamatotu So
pazinojuma daju par vienlaicigu im@nglobulina ievadisanu, tapéc ta netika ieklauta saskanotaja teksta.

Lielakaja dala dalibvalstu bija ieklauta informacija par nepiecieSamibu lietot dazadas Slirces un adatas,
kad tiek apsvérta vienlaiciga injicjamu vakcinu vai iminglobulinu ievadiSana, kas javeic ari dazadas
injekcijas vietas, un to uzskata par visparpienemtu praksi. Tapéc tika uzskatits, ka ir lietderigi to
saglabat saskanotaja teksta.

4.6. apakSpunkts — Fertilitadte, gritnieciba un baroSana ar kriti

4 Annex to the European Commission guideline on “Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for
human use”, EMA/CHMP/302620/2017 Rev. 4, 17 April 2024

29



Visas dalibvalstis ar nelielam atskiribam bija ieklauta informacija par griitniecibu un barosanu ar kriti.
Tomér CHMP uzskatija, ka informacija par gritniecibu un barosanu ar kriti ir papildus japamato,
atspogulojot pieejamos kliniskos un nekliniskos datus. Tadél redistracijas apliecibas ipasniekam tika
IGgts saskanot formul&jumu ar vadliniju par riska, ko zales rada attieciba uz cilvéka vairoSanas spéju
un barosanu ar kriti, novért&jumu: no datiem Iidz mark&jumam (EMEA/CHMP/203927/2005)> un
ieklaut savstarpé&ju atsauci uz 5.3. apaksSpunktu.

4.7. apakSpunkts — Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzek|lus un apkalpot mehanismus

Informacija par to, ka Havrix neietekmé sp€ju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus vai
ietekmé to nenozimigi, ar nelielam atskiribam bija ieklauta visas dalibvalstis. Ta tika saskanota ar QRD
veidni.

4.8. apakSpunkts — Nevélamas blakusparadibas

Drosuma profila noformé&jums valstu zalu aprakstos nebija saskanots. Saskana ar vadliniju par zalu
aprakstiem CHMP uzskatija, ka kliniskajos pétijumos novérotas nevélamas blakusparadibas (NBP) ir
janorada viena tabula. Tomér zemteksta piezimju izmantosana, lai identificétu nevélamas
blakusparadibas, par kuram zinots tikai vienam preparatam vai kuru biezums katram preparatam ir
atskirigs, tika uzskatita par pienemamu. Tika izmantota MedDRA organu sistému klasifikacija, un
biezums tika parrékinats, pamatojoties uz datiem no 26 pétijumiem, tostarp pé&tijumiem ar Havrix 720
un ar Havrix 1440.

Saskana ar péde€jo PSUSA (PSUSA/00001596/201901) celonsakariba starp nevélamajam
blakusparadibam (NBP) “neirits, tostarp Gijéna-Baré sindroms un transversais mielits” un Havrix
lietosanu netika uzskatita par pieraditu. Tapéc ta netika ieklauta saskanotaja tabula.

Saskanotaja zalu apraksta pécredistracijas datu apakspunkta uzskaitito terminu atjauninajums nebija
nepiecieSams, tacu tika noradits aprékinatais biezums.

4.9. apakSpunkts — Pardoz&ésana

Saja apaks$punkta netika konstatétas biitiskas atSkiribas starp valstu zaJu aprakstiem. Informacija par
to, ka pécregistracijas uzraudzibas laika ir zinots par pardozéSanas gadijumiem, un nevélamas
blakusparadibas, par kuram zinots péc pardozésanas, bija lidzigas tam, par kuram zinots péc vakcinas
ievadiSanas parasta deva, tika uzskatita par pienemamu ieklausanai saskanotaja zalu apraksta.

5. apaksSpunkts.

Saskanotaja zalu apraksta ierosinatais ATK klasifikacijas un darbibas mehanisma formuléjums jau bija
ieklauts lielakaja dala zalu aprakstu, un tas tika pienemts. Lielakaja dala dalibvalstu bija iek]auts
saskanotaja zalu apraksta ierosinatais iminreakcijas formuléjums. Registracijas apliecibas Tpasnieks
ieklava apgalvojumus par iminreakciju, kas iegati kliniskajos pétijumos ar pieaugusajiem un
kliniskajos pétijumos ar bérniem vecuma no 1 lidz 18 gadiem. CHMP uzskatija, ka apgalvojums, ka
serokonversija bija isaka par vidéjo A hepatita inkubacijas periodu, ir patvaligs un nav balstits uz
pieradijumiem. Tapéc tas netika saglabats saskanotaja teksta. Lai gan pieejamie dati nebija pietiekami,
CHMP uzskatija, ka ir jazino butiska pieejama informacija par bérniem lidz 1 gada vecumam. Zinams,
ka pacientiem ar hronisku aknu slimibu (HAS) ir A hepatita risks, tapéc CHMP lidza iek|aut klinisko
pétijumu rezultatus un zinatniskas publikacijas, kas pierada vakcinas efektivitati (imunogenitati) Saja
konkrétaja grupa. Informacija par to, ka péc 2 devu vakcinacijas kursa pabeigSanas
imunkompetentajam personam nav vajadziga papildu revakcinacija, kas jau bija ieklauta visas
dalibvalstis, iznemot vienu, tika pienemta, jo dati apliecindaja vakcinas sp€ju stimulét noturigu antivielu

5 Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation: from Data to Labelling
(europa.eu)
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veidoSanos un pieradija, ka tiek ierosinata ilgstoSa imina atmina. Rezultati par reproduktivo toksicitati,
kas ieglti ar Twinrix vakcinu (GSK HAV un HBV kombinacijas vakcinu), tika ieklauti saskanotaja zalu
apraksta.

Citi zalu apraksta apakSpunkti

Atbilstos$i QRD veidnei un vadlinijai par zalu aprakstiem teksts “So vakcinu nedrikst sajaukt (lietot
maisijuma) ar citam vakcinam”, kas noradits saskanota zalu apraksta 4.5. apakSpunkta, bija ieklauts
6.2. apakspunkta. Citi apakSpunkti nav saskanoti, jo tiek uzskatits, ka tie ir japielago valstu limenr.

Markéjums

Zalu aprakstos ieviestas izmainas konsekventi tika ieviestas markéjuma, tomer lielaka dala
apakspunktu tika atstata aizpildisanai valstu [imeni.

LietoSanas instrukcija

LietoSanas instrukcija tika grozita saskana ar zalu apraksta veiktajam izmainam, pielagojot valodu un
nemot véra informacijas nozimigumu pacientiem.

CHMP atzinuma pamatojums
Ta ka:
e komiteja néma véra saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veikto parskatiSanas

proceduru;

o komiteja izskatija konstatétas atskiribas attieciba uz Havrix un sinonimisko nosaukumu
vakcinam, indikacijam, devam un lietoSanas veidu, ipasiem bridindjumiem un piesardzibas
pasakumiem lietoSana un nevélamam blakusparadibam, ka ari par&jiem zalu apraksta
apakspunktiem;

e komiteja parskatija visus datus, ko registracijas apliecibas ipasnieks bija iesniedzis, lai
pamatotu ierosinato zalu informacijas saskanosanu, tostarp redistracijas apliecibas pasnieka
sponsorétos kliniskos pétijumus, zinatnisko literatliru, ka ari vienpratibas pamatnostadnes;

e komiteja apstiprinaja saskanoto zalu informaciju par Havrix un ta sinonimisko nosaukumu
vakcinam.

CHMP ieteica veikt izmainas Havrix un sinonimisko nosaukumu vakcinu (skatit I pielikumu)
registracijas apliecibu nosacijumos, kuru zalu informacija ir izklastita III pielikuma.

CHMP secinaja, ka Havrix un sinonimisko nosaukumu vakcinu ieguvumu un riska attieciba aizvien ir
pozitiva, ja zalu informacija tiek veikti apstiprinatie grozijumi.
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