Priloha 1

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre ockovaciu latku proti
besnote su vedecké zavery nasledovné:

Boli nahlasené pripady neziaducich U¢inkov spojenych s Gzkostou, akymi st napriklad presynkopa,
synkopa, strata vedomia a Uzkost a preukéazala sa pri¢inna suvislost s podanim oc¢kovacej latky
proti besnote. Reakcie s Uzkostnymi stavmi, vratane vazovagalnych reakcii (synkopa),
hyperventilacia alebo stresom podmienené reakcie sa modZu vyskytnit po ockovani alebo i pred nim
ako psychogénna reakcia na injekéna ihlu. Toto moéze byt spojené s réznymi neurologickymi
priznakmi, akymi st prechodné poruchy zraku a parestézia. Je ddlezité, aby sa zaviedli postupy
zabrafujlce zraneniam z upadnutia do mdléb. V tomto zmysle boli aktualizované informacie o
purifikovanej o¢kovacej latke na bunkovej kultire kuracieho embrya (PCEC) pocas intervalu
podavania sprav, pricom PRAC usudzuje, Ze je potrebné pridat upozornenie do informaécii o lieku
pre oCkovaciu latku proti besnote na bunkovych kultirach ludskych diploidnych buniek (HDCV)

a oCkovaciu latku proti besnote purifikovana na Vero bunkach (PVRV).

Na zéklade Gdajov uvedenych v hodnotenych PSURs PRAC usudzuje, Ze zmeny v informéacii o lieku
pre oCkovaciu latku proti besnote na bunkovych kultirach ludskych diploidnych buniek (HDCV)
a ockovaciu latku proti besnote purifikovand na Vero bunkach (PVRV) boli opravnené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre oCkovaciu latku proti besnote je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika liekov obsahujicich ockovaciu latku proti besnote na bunkovych kulturach lfudskych
diploidnych buniek (HDCV) a oc¢kovaciu latku proti besnote purifikovanl na Vero bunkach (PVRV)
je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov obsahujlice o¢kovaciu latku proti
besnote na bunkovych kultirach ludskych diploidnych buniek (HDCV) a oCkovaciu latku proti
besnote purifikovanld na Vero bunkach (PVRV), ktorych sa tyka jednotné hodnotenie PSUR, maju
byt zmenené. CMDh odportda takito zmenu rozhodnuti o registracii aj pre dalsie lieky obsahujlce
oCkovaciu latku proti besnote na bunkovych kulturach ludskych diploidnych buniek (HDCV)

a oCkovaciu latku proti besnote purifikovand na Vero bunkach (PVRV), ktoré sa v sucasnej dobe
registrované v Eurdpskej Unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha 11

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

[1ba pre ockovaciu latku proti besnote na bunkovych kultidrach l'udskych diploidnych
buniek (HDCV) a ockovaciu latku proti besnote purifikovanid na Vero bunkach (PVRV)]

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Upozornenie treba doplnit takto:

Po oékovani alebo i pred nim _sa mézu vyskytniat reakcie s izkostnymi stavmi, vratane

vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo stresovych reakcii ako

psychogénna reakcia na injekénu ihlu. T4 mdze byt sprevadzané réznymi neurologickymi
priznakmi, akymi s prechodné poruchy zraku a parestézia. Je ddlezité zaviest postupy

zamedzujuce vyskytu zraneni nasledkom upadnutia do mdiéb.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Aktualizacia pisomnej informacie pre pouZzivatela sa nepovazuje za potrebnu.



Priloha 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh november/2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 24/12/2016
prislusnym vndtroStatnym organom:
Vykonanie stanoviska 22/02/2017

¢lenskymi statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):
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