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Muudatused, mida vdib esitada uhel taotlusel
1. Uks riihma muudatustest on miiiigiloa laiendamine.

2. Uks riihma muudatustest on Il tiiiibi oluline muudatus; kdik teised riihma muudatused on muudatused, mis tulenevad kdnealusest Il tiiiibi olulisest
muudatusest.

3. Uks rithma muudatustest on IB tiiiibi vAhemtahtis muudatus; kdik teised riihma muudatused on | tiilipi muudatused, mis tulenevad kénealusest
IB tulibi muudatusest.

4. Kdik rithma muudatused on seotud iiksnes ravimi omaduste kokkuvottesse, pakendi margistusse ja infolehte tehtud haldusliku iseloomuga
muudatustega.

5. K&ik rihma muudatused on toimeaine p&hitoimiku, vaktsiiniantigeeni pdhitoimiku v6i plasma p&hitoimiku muudatused.

6. K&ik rihma muudatused on seotud projektiga, mille eesmérk on téiustada tootmisprotsessi ja parandada asjaomase ravimi voi selle toimeaine(te)
kvaliteeti.

7. Kdik rihma muudatused on muudatused, mis mojutavad inimeste gripi pandeemiavaktsiini kvaliteeti.

8. K&ik rihma muudatused on ravimiohutuse jarelevalve voi riskiohjamise stisteemi muudatused vdi ravimiohutuse jarelevalvega tegelevat padevat isikut
puudutavad muudatused.

9. Kdik rihma muudatused tulenevad kiireloomulisest ohutuspiirangust.

10. Kdik rihma muudatused on seotud ravimiklassi pakendimérgistuse rakendamisega.

11. Kdik rihma muudatused tulenevad vastava perioodilise ohutusaruande hindamisest.

12. Kdik rihma muudatused tulenevad vastavast mudgiloa véljastamise jargsest uuringust, mis on tehtud mudgiloa hoidja jarelevalve all.

13. Kdik rihma muudatused tulenevad erimenetlusest voi -tingimusest, mida rakendatakse vastavalt «<Ravimiseaduse» § 70 I6ikele 4.



