Lisa 11l

Ravimiteabe asjakohaste I6ikude parandused

Markus:

Need ravimiteabe asjakohaste I16ikude parandused on esildismenetluse tulemus.

Liikmesriigi padev asutus voib vajadusel ravimiteavet jargnevalt kaasajastada koost66s viidatava
liikmesriigiga, vastavalt direktiivi 2001/83/EC Il jaotise 4. peatiikis ettendhtud korrale.
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Ravimiteabe asjakohaste |I6ikude parandused

[Kdigile Lisa | toodete puhul parandatakse (teksti lisamine, asendamine vdi kustutamine nagu
asjakohane) olemasolevat ravimiteavet nii, et see peegeldaks allpool toodud kokkulepitud sdnastust]

Ravimi omaduste kokkuvote
L[]
4.1 Naidustused

[Kdigi ravimite puhul tuleb hingamisteede seisundite naidustused asendada alltoodutega
taiskasvanutele ja lastele]

TAISKASVANUTEL

[Hingamisteede nakkuste puhul tdiskasvanutel ndidustatud ravimi puhul tuleb néidustust korrigeerida
jargmiselt]

Korduvate hingamisteede nakkuste profiilaktika taiskasvanutel.

[Ainult Ulemiste hingamisteede nakkuste puhul taiskasvanutel naidustatud ravimi puhul tuleb
naidustust korrigeerida jargmiselt]

Korduvate tlemiste hingamisteede nakkuste profulaktika taiskasvanutel.
LASTEL

[Hingamisteede nakkuste puhul lastel ndidustatud ravimi puhul tuleb naidustust korrigeerida
jargmiselt]

Korduvate hingamisteede nakkuste profillaktika <vanuserUhm=.

[Ainult Ulemiste hingamisteede nakkuste puhul lastel naidustatud toote puhul tuleb naidustust
korrigeerida jargmiselt]

Korduvate uUlemiste hingamisteede nakkuste profulaktika <vanuserihm=>.
[Vanuserihma puhul tuleb minimaalne vanus esitada jargmiselt:

Luivac ja seotud nimed: lastel alates 4 aasta vanusest

Buccalin ja seotud nimed: lastel alates 2 aasta vanusest

Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum ja nendega seotud nimede
puhul ei ole hetkel lubatud minimaalse vanuse muutmine vajalik; siiski tuleb naidustuses ara tuua ka
vanuse Ulemine piir vastavalt ravimi omaduste kokkuvétte juhendile.]

[Sellega seotud muudatused tuleb ravimi omaduste kokkuvdttes labivalt rakendada vastavalt
vajadusele]

L]
4.4 Erihoiatused ja kasutamisega seotud ettevaatusabindud

[Tapsustamata korduvate hingamisteede nakkuste profiilaktikaks heakskiidetud ravimite puhul tuleb
lisada jargmine hoiatus ning sellega seotud muudatused tuleb ravimi omaduste kokkuvdttes l&bivalt
rakendada vastavalt vajadusele]

[-]
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Puuduvad Kliiniliste uuringute andmed, mis naitaksid, et <ravimi> kasutamine suudab ennetada
kopsupdletikku. Seetdttu ei ole <ravimi> manustamine kopsup®dletiku ennetamiseks soovitatav.

L]

Pakendi infoleht

L]

1. Mis <ravim=> on ja milleks seda kasutatakse

[KBigi ravimite puhul tuleb hingamisteede seisundite naidustused asendada alltoodutega
taiskasvanutele ja lastele]

TAISKASVANUTEL

[Hingamisteede nakkuste puhul tdiskasvanutel ndidustatud ravimi puhul tuleb néidustust korrigeerida
jargmiselt]

Korduvate hingamisteede nakkuste profiilaktika taiskasvanutel.

[Ainult Ulemiste hingamisteede nakkuste puhul taiskasvanutel naidustatud ravimi puhul tuleb
naidustust korrigeerida jargmiselt]

Korduvate ulemiste hingamisteede nakkuste profiulaktika taiskasvanutel.
LASTEL

[Hingamisteede nakkuste puhul lastel ndidustatud ravimi puhul tuleb naidustust korrigeerida
jargmiselt]

Korduvate hingamisteede nakkuste profillaktika <vanuserihm=.

[Ainult Ulemiste hingamisteede nakkuste puhul lastel naidustatud ravimi puhul tuleb ndidustust
korrigeerida jargmiselt]

Korduvate uUlemiste hingamisteede nakkuste profulaktika <vanuserihm>.
[Vanuserihma puhul tuleb minimaalne vanus esitada jargmiselt:

Luivac ja seotud nimed: lastel alates 4 aasta vanusest

Buccalin ja seotud nimed: lastel alates 2 aasta vanusest

Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum ja nendega seotud nimede
puhul ei ole hetkel lubatud minimaalse vanuse muutmine vajalik; siiski tuleb naidustustes ara tuua ka
vanuse uUlemine piir]

[Sellega seotud muudatused tuleb infolehes labivalt rakendada vastavalt vajadusele]
L]

2. Mida peate enne <ravimi> kasutamist teadma

L]

Hoiatused ja ettevaatusabindud

L]

[Tapsustamata korduvate hingamisteede nakkuste profilaktikaks heakskiidetud ravimite puhul tuleb
lisada jargmine hoiatus ning sellega seotud muudatused tuleb infolehes labivalt rakendada vastavalt
vajadusele]
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<Ravimi> kasutamine kopsupdletiku ennetamiseks ei ole soovitatav, kuna puuduvad kliiniliste
uuringute andmed, mis naitaksid sellist toimet.
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