Liite 111

Muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin

Huomautus:
Namé muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin on laadittu lausuntopyyntdmenettelyssa.

Tarvittaessa jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat my6hemmin ajantasaistaa
valmistetietoja yhteisty6ssé viitejasenvaltion kanssa direktiivin 2001/83/EY 11l osaston 4 luvussa

sdadettyjen menettelyjen mukaisesti.
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Muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin

[Kaikkien liitteessa | mainittujen valmisteiden nykyisia valmistetietoja muutetaan (tarpeen mukaan
lisdtaan, korvataan tai poistetaan tekstid) vastaamaan alla ilmoitettua sovittua sanamuotoa.]

Valmisteyhteenveto
-]
4.1 Kayttbaiheet

[Kaikissa valmisteissa hengitysteiden sairauksia koskevat kayttdaiheet on korvattava seuraavilla
aikuisia ja lapsia koskevilla kayttdaiheilla]

AIKUISILLE
[Hengitysteiden tulehduksiin aikuisille tarkoitetun valmisteen kayttdaihe on tarkistettava seuraavasti]
Toistuvien hengitystietulehdusten ennaltaehkaisyyn aikuisille.

[Yksinomaan yldhengitysteiden tulehduksiin aikuisille tarkoitetun valmisteen kayttéaihe on
tarkistettava seuraavasti]

Toistuvien ylahengitystietulehdusten ennaltaehkaisyyn aikuisille.

LAPSILLE

[Hengitysteiden tulehduksiin lapsille tarkoitetun valmisteen kayttdaihe on tarkistettava seuraavasti]
Toistuvien hengitystietulehdusten ennaltaehkéaisyyn <ikaryhméa=> lapsille.

[Yksinomaan ylédhengitysteiden tulehduksiin lapsille tarkoitetun valmisteen kayttbaihe on tarkistettava
seuraavasti]

Toistuvien yldhengitystietulehdusten ennaltaehkaisyyn <ikaryhma=> lapsille.
[Ikaryhmissé alaikaraja on ilmoitettava seuraavasti:

Luivac ja muut kauppanimet: Vahintdan 4-vuotiaat lapset

Buccalin ja muut kauppanimet: Vahintaan 2-vuotiaaat lapset

Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum ja muut kauppanimet:
nykyisin sallittuun alaikérajaan ei tarvita muutosta; ikaraja on kuitenkin ilmoitettava kayttbaiheessa
valmisteyhteenvetoa koskevan ohjeen (SmPC guideline) mukaisesti.]

[Vastaavat muutokset on tehtava tarpeen mukaan kaikkialla valmisteyhteenvedossa.]
[--1]
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[Tarkemmin maaritteleméattéman toistuvan hengitystieinfektion ennaltaehkéisyyn hyvéaksytyille
valmisteille on lisattava seuraava varoitus, ja vastaavat muutokset on tehtava tarpeen mukaan
kaikkialla valmisteyhteenvedossa.]

-]

Kliinisisté tutkimuksista ei ole kéytettévissa tietoja, jotka osoittaisivat, ettd <kauppanimi> -valmisteen
kayttd voi ehkaista keuhkokuumetta. Nain ollen <kauppanimi> -valmisteen antamista keuhkokuumeen
ennaltaehkéisemiseksi ei suositella.

-]
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Pakkausseloste
-1
1. Mita <kauppanimi> on ja mihin sita kaytetaan

[Kaikissa valmisteissa hengitysteiden sairauksia koskevat kayttdaiheet on korvattava seuraavilla
aikuisia ja lapsia koskevilla kayttdaiheilla]

AIKUISILLE
[Hengitysteiden tulehduksiin aikuisille tarkoitetun valmisteen kéyttdéaihe on tarkistettava seuraavasti]
Toistuvien hengitystietulehdusten ennaltaehkaisyyn aikuisille.

[Yksinomaan yléahengitysteiden tulehduksiin aikuisille tarkoitetun valmisteen kayttoaihe on
tarkistettava seuraavasti]

Toistuvien yldhengitystietulehdusten ennaltaehkéisyyn aikuisille.

LAPSILLE

[Hengitysteiden tulehduksiin lapsille tarkoitetun valmisteen kayttdaihe on tarkistettava seuraavasti]
Toistuvien hengitystietulehdusten ennaltaehkaisyyn <ikaryhma= lapsille.

[Yksinomaan yldhengitysteiden tulehduksiin lapsille tarkoitetun valmisteen kayttoaihe on tarkistettava
seuraavasti]

Toistuvien yldhengitystietulehdusten ennaltaehkaisyyn <ikaryhma=> lapsille.
[Ikaryhmissé alaikaraja on ilmoitettava seuraavasti:

Luivac ja muut kauppanimet: Vahintdan 4-vuotiaat lapset

Buccalin ja muut kauppanimet: Vahintaan 2-vuotiaat lapset

Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum jamuut kauppanimet:
nykyisin sallittuun alaikérajaan ei tarvita muutosta; ikaraja on kuitenkin ilmoitettava kayttdaiheessa.]

[Vastaavat muutokset on tehtava tarpeen mukaan kaikkialla pakkausselosteessa.]

[--1

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat < kauppanimi> -valmistetta

-1

Varoitukset ja varotoimet

[--1

[Tarkemmin maaritteleméattdman toistuvan hengitystieinfektion ennaltaehkéisyyn hyvaksyttyihin

valmisteisiin on lisdttava seuraava varoitus, ja vastaavat muutokset on tehtava tarpeen mukaan
kaikkialla pakkausselosteessa]

< kauppanimi> -valmisteen kayttod keuhkokuumeen ehkaisyyn ei suositella, koska tallaisesta tehosta
ei ole saatavilla kliinisiin tutkimuksiin perustuvia tietoja.
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