Bilag 111

Andringer til relevante afsnit af produktinformationen

Note:
Disse aendringer til de relevante afsnit af produktinformationen er resultatet af henvisningsproceduren.

Produktinformationen kan efterfglgende opdateres af medlemsstaternes kompetente myndigheder i
overensstemmelse med proceduren i kapitel 4 i afsnit 111 i direktiv 2001/83 / EF i samarbejde med
referencemedlemsstaten.
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AEndringer til relevante afsnit af produktinformationen

[For alle produkter i bilag | eendres den eksisterende produktinformation (indsaettelse, udskiftning eller
sletning af teksten, hvor det er relevant) for at afspejle den aftalte formulering som angivet nedenfor]

Produktresumé

L]

4.1 Terapeutiske indikationer

[For alle produkter skal luftvejsindikationer erstattes af nedenstdende for voksne og bgrn]
FOR VOKSNE

[For produkt med luftvejsindikationer hos voksne, skal indikationen revideres som fglger]
Profylakse af tilbagevendende luftvejsinfektioner (RTI) hos voksne.

[For produkt, der kun er indiceret ved infektioner i gvre luftveje hos voksne, skal indikationen
revideres som fglger]

Profylakse af tilbagevendende gvre luftvejsinfektioner (RTI) hos voksne.

FOR BZRN

[For produkt med luftvejsindikationer hos bgrn, skal indikationen revideres som falger]
Profylakse af tilbagevendende luftvejsinfektioner (RTI) hos <aldersgruppe=.

[For produkt, der kun er indiceret ved infektioner i gvre luftveje hos bgrn, skal indikationen revideres
som fglger]

Profylakse af tilbagevendende gvre luftvejsinfektioner (RTI) hos <aldersgruppe=.
[Med hensyn til aldersgruppen bgr den minimale alder afspejles som falger:
Luivac og tilhgrende navne: bgrn fra 4 ar

Buccalin og tilhgrende navne: bgrn fra 2 ar

For Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum og deres tilhgrende
navne er ingen aendring ngdvendig for den minimale alder, der for gjeblikket er godkendt; dog bgr
aldersbegreensningen ogsa afspejles i indikationen, i overensstemmelse med retningslinjerne for
produktresuméer.]

[Relaterede aendringer skal implementeres efter behov i hele Produktresuméet efter behov]
L]
4.4 Seerlige advarsler og forholdsregler vedrgrende brugen

[For produkter, der er godkendt til profylakse af uspecificeret tilbagevendende RTI, skal en advarsel
tilfgjes som falger, og relaterede aendringer skal implementeres efter behov i hele produktresuméet]

L1

Der foreligger ingen data fra kliniske undersggelser, der kan pavise, at brugen af <produkt> kan
forebygge lungebeteendelse. Derfor anbefales administration af <produkt> til forebyggelse af
lungebetaendelse ikke.

[.]
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Indleegsseddel

L1

1. Virkning og anvendelse

[For alle produkter skal luftvejsindikationer erstattes af nedenstadende for voksne og bgrn]
FOR VOKSNE

[For produkt med luftvejsindikationer hos voksne, skal indikationen revideres som fglger]
Forebyggelse af tilbagevendende luftvejsinfektioner (RTI) hos voksne.

[For produkt, der kun er indiceret ved infektioner i gvre luftveje hos voksne, skal indikationen
revideres som fglger]

Forebyggelse af tilbagevendende gvre luftvejsinfektioner (RTI) hos voksne.

FOR BZRN

[For produkt indiceret ved luftvejsinfektioner hos bgrn, skal indikationen revideres som falger]
Forebyggelse af tilbagevendende luftvejsinfektioner (RTI) hos <aldersgruppe>.

[For produkt, der kun er indiceret ved infektioner i gvre luftveje hos bgrn, skal indikationen revideres,
folger]

Forebyggelse af tilbagevendende gvre luftvejsinfektioner (RTI) hos <aldersgruppe>.
[Med hensyn til aldersgruppen bgr den minimale alder afspejles som folger:

Luivac og tilhgrende navne: bgrn fra 4 ar

Buccalin og tilhgrende navne: bgrn fra 2 ar

For Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum og deres tilhgrende
navne er ingen aendring ngdvendig for den minimale alder, der for gjeblikket er godkendt; dog bgr
aldersbegreensningen ogsa afspejles i indikationen]

[Relaterede aendringer skal implementeres efter behov i hele indlesegssedlen]

L]

2. Det skal <De> <du=> vide, fgr <De> <du> begynder at <tage> <bruge> <produkt>
L]

Advarsler og forforsigtighedsregler

[-1

[For produkter, der er godkendt til profylakse af uspecificeret tilbagevendende RTI, skal en advarsel
tilfgjes som falger og relaterede aendringer skal implementeres efter behov i hele indlaegssedlen]

Anvendelse af <produkt> til forebyggelse af lungebetaendelse anbefales ikke, da der ikke foreligger
data fra kliniske undersggelser, der kan pavise en sadan virkning.

27



