111. melléklet

A kiséroéiratok vonatkozé pontjainak moédositasai

Megjegyzés:
A kiséréiratok vonatkozé pontjainak ezen mddositasai az el6terjesztési eljaras eredményeként jottek

létre.

A kisérGiratokat a tagallam illetékes hatdsagai a késébbiekben mddosithatjak, adott esetben a
referencia-tagallammal egyitt, a 2001/83/EK iranyelv Ill. cimének 4. fejezetében leirt eljarasok

szerint.
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A kiséroiratok vonatkozo pontjainak modositasai

[Az I. mellékletben szereplé 6sszes termék meglévé kisérbiratait modositani kell (adott esetben szbveg
beszurasaval, cseréjével vagy torlésével) az alabb megadott, elfogadott szovegezés szerepeltetése
érdekében]

Alkalmazasi eldiras
L]
4.1 Terapias javallatok

[Az 6sszes terméknél a Iéguti betegségekre vonatkozo6 javallatokat le kell cserélni az alabbiakra,
felnéttek és gyermekek esetében egyarant]

FELNOTTEK

[A feln6tt betegek Iéguti fert6zéseire javallott termékeknél a javallatot az alabbiak szerint kell
maodositani]

Ismétlédo léguti fert6zések (RTI) megeldzése felnbtteknél

[A feln6tt betegek kizardlag fels6 léguti fertbézéseire javallott termékeknél a javallatot az aldbbiak
szerint kell médositani]

Ismétlédo felsé léguti fertézések (RTI) megelbzése felnbtteknél
GYERMEKEK

[A gyermekbetegek Iéguti fertbzéseire javallott termékeknél a javallatot az aldbbiak szerint kell
maodositani]

Ismétl6do 1éguti fert6zések (RTI) megelbzése <korcsoport=>.

[A gyermekbetegek kizardlag felsé Iéguti fert6zéseire javallott termékeknél a javallatot az alabbiak
szerint kell moédositani]

Ismétlédo felso léguti ferté6zések (RTI) megel6zése <korcsoport=>

[A korcsoportnal az életkor alsé hatarat a kévetkezbk szerint kell megadni:
Luivac és tarsitott nevek: 4. életévet betoltott gyermekeknél

Buccalin és tarsitott nevek: 2. életévet betdltott gyermekeknél

A Respivax, a Lantigen B, az Ismigen, a Broncho-Vaxom, a Ribomunyl, a Polyvaccinum és a hozzajuk
tartozo tarsitott nevek esetében nem sziikséges maédositani a jelenleg jovahagyott alsé korhatart, de
az als6 korhatart szerepeltetni kell a javallatban is, az Alkalmazasi elbirdsra vonatkozé utmutatas
szerint.]

[Az ehhez kapcsolédé moédositasokat az Alkalmazasi el6iras minden sziikséges helyén el kell végezni]
[-1]
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[A nem meghatarozott visszatéré léguti fertézések profilaxisara javallott termékeknél az alabbi
figyelmeztetést kell beszurni, tovabba az ehhez kapcsolédd mddositasokat az Alkalmazasi elbiras
minden sziikséges helyén el kell végezni]

L1
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Nem allnak rendelkezésre klinikai vizsgalatokbol szarmazé adatok annak bizonyitasara, hogy a(z)
<termék> alkalmazasaval a pneumonia megel6zhetd. Ezért a pneumonia megelézésének céljara a(z)
<termék> adasa nem javasolt.

L]

Betegtajékoztato

L]

1. Milyen tipusu gyogyszer a(z) <termék=> és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

[Az 6sszes terméknél a Iéguti betegségekre vonatkozo6 javallatokat le kell cserélni az alabbiakra,
felnéttek és gyermekek esetében egyarant]

FELNOTTEK

[A feln6tt betegek Iéguti fert6zéseire javallott termékeknél a javallatot az alabbiak szerint kell
modositani]

Ismétlédo Iéguti fertézések megeldzése felnbtteknél

[A feln6tt betegek kizardlag fels6 léguti fertbzéseire javallott termékeknél a javallatot az aldbbiak
szerint kell moédositani]

Ismétlédé fels léguti fertézések megel6zése felnbtteknél.
GYERMEKEK

[A gyermekbetegek Iéguti fertbzéseire javallott termékeknél a javallatot az aldbbiak szerint kell
maodositani]

Ismétlédo 1éguti fertézések megel6zése <korcsoport>

[A gyermekbetegek kizardlag felsé 1éguti fertézéseire javallott termékeknél a javallatot az alabbiak
szerint kell médositani]

Ismétlddé felsd 1éguti fert6zések megel6zése <korcsoport>

[A korcsoportnal az életkor alsé hatarat a kévetkezbk szerint kell megadni:
Luivac és tarsitott nevek:: 4. életévet betoltott gyermekeknél

Buccalin és tarsitott nevek 2. életévet betdltott gyermekeknél

A Respivax, a Lantigen B, az Ismigen, a Broncho-Vaxom, a Ribomunyl, a Polyvaccinum és a hozzajuk
tartozo tarsitott nevek esetében nem sziikséges maédositani a jelenleg jovahagyott alsé korhatart, de
az als6 korhatart szerepeltetni kell a javallatban is]

[Az ehhez kapcsol6dé mdédositasokat a Betegtajékoztaté minden szilkséges helyén el kell végezni]

L1

2. Tudnivaldk a(z) <termék> alkalmazasa elott

L1
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Figyelmeztetések és Ovintézkedések

L1

[A nem meghatarozott visszatérd Iéguti fert6zések profilaxisara javallott termékeknél az alabbi
figyelmeztetést kell beszurni, tovabba az ehhez kapcsolddé moédositasokat a Betegtajékoztaté minden
szlikséges helyén el kell végezni]

A(z) <termék> alkalmazasa tid6égyulladas megel6zésének céljara nem javasolt, mert nincsenek olyan
klinikai vizsgalatokbodl szarmazé adatok, melyek azt bizonyitanak, hogy alkalmazasa

megakadalyozhatja a tud6gyulladast.

28



