111 priedas

Atitinkamuy vaistinio preparato informacijos skyriy pakeitimai

Pastaba
Sie atitinkamy, vaistinio preparato informacijos skyriy pakeitimai yra kreipimosi procediros rezultatas.

Véliau valstybés narés kompetentingos institucijos, bendradarbiaudamos su referencine valstybe nare,
prireikus gali atnaujinti informacija apie preparata pagal Direktyvos 2001/83/EB III antrastinés dalies 4
skyriuje nustatytas proceduras.
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Atitinkamy preparato informacijos skyriy pakeitimai

[Visiems | priede iSvardytiems vaistiniams preparatams esama informacija apie vaistinj preparatg turi
bdti pataisyta (prireikus tekstas jterpiamas, pakeifiamas arba iSbraukiamas), kad bity atspindéta
toliau pateikta sutarta formuluoté.]

Preparato charakteristiky santrauka
[-1]
4.1 Terapinés indikacijos

[Visiems vaistiniams preparatams indikacijos, susijusios su kvépavimo taky biaklémis suaugusiesiems ir
vaikams, turi bdti pakeistos | nurodytas Zemiau.]

SUAUGUSIESIEMS
[Kvépavimo taky infekcijoms skirto vaistinio preparato suaugusiesiems indikacija turi bdti patikslinta.]
Pasikartojanciy kvépavimo taky infekcijy profilaktika suaugusiesiems.

[Tik virsutiniy kvépavimo taky infekcijoms skirto vaistinio preparato suaugusiesiems indikacija turi bati
patikslinta.]

Pasikartojanciy virsutiniy kvépavimo taky infekcijy profilaktika suaugusiesiems.

VAIKAMS

[Kvépavimo taky infekcijoms skirto vaistinio preparato vaikams indikacija turi bati patikslinta.]
Pasikartojanciy kvépavimo taky infekcijy (KTI) profilaktika <amziaus grupé>.

[Tik virSutiniy kvépavimo taky infekcijoms skirto vaistinio preparato vaikams indikacija turi bati
patikslinta.]

Pasikartojanciy virsutiniy kvépavimo taky infekcijy profilaktika <amziaus grupé>.
[Kalbant apie amzZiaus grupe, maziausias amzius turéty bati toks:

Luivac ir susije pavadinimai - vaikams nuo 4 mety;

Buccalin ir susije pavadinimai - vaikams nuo 2 mety.

Del Respivax, Lantigeno B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomuny, Polyvaccinum ir jy susijusiy
pavadinimy Siuo metu patvirtinto maziausio amziaus keisti nereikia, taCiau amziaus riba taip pat turéty
atsispindéti indikacijoje, laikantis PCS gairiy. ]

[Susije pakeitimai, jei reikia, turi bati atlikti visoje PCS.]
[-1]
4.4 Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

[Nejvardytos pasikartojancios kvépavimo taky infekcijos profilaktikai skirtiems vaistiniams preparatams
reikia jtraukti Sj jspéjima ir, jei reikia, atlikti susijusius pakeitimus visoje PCS.]

[-1

Klinikiniy tyrimy duomeny, rodanciy, kad <vaistinis preparatas> vartojimas gali uzkirsti kelig
pneumonijai, néra. Todel <vaistinis preparatas> nerekomenduojama vartoti pneumonijos prevencijai.

[.]
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Pakuotés lapelis
L]
1. Kas yra <vaistinis preparatas> ir kam jis vartojamas

[Visiems vaistiniams preparatams indikacijos, susijusios su kvépavimo taky biklémis suaugusiesiems ir
vaikams, turéty bati pakeistos j nurodytas Zzemiau.]

SUAUGUSIESIEMS

[Kvépavimo taky infekcijoms skirto vaistinio preparato suaugusiesiems indikacija turéty bati
patikslinta.]

Pasikartojanciy kvépavimo taky infekcijy profilaktika suaugusiesiems.

[Tik virsutiniy kvépavimo taky infekcijoms skirto vaistinio preparato indikacija suaugusiesiems turi biti
patikslinta.]

Pasikartojanciy virsutiniy kvépavimo taky infekcijy profilaktika suaugusiesiems.

VAIKAMS

[Kvépavimo taky infekcijoms skirto vaistinio preparato indikacija vaikams turi bati patikslinta.]
Pasikartojanciy kvépavimo taky infekcijy profilaktika <amzZiaus grupé>.

[Tik virsutiniy kvépavimo taky infekcijoms skirto vaistinio preparato vaikams indikacija turi bdti
patikslinta.]

Pasikartojanciy virsutiniy kvépavimo taky infekcijy profilaktika <amzZiaus grupé>.

[Kalbant apie amziaus grupe, maziausias amZzius turéty bati toks:

Luivac ir susije pavadinimai - vaikams nuo 4 mety;

Buccalin ir susije pavadinimai - vaikams nuo 2 mety.

Dél Respivax, Lantigeno B, Ismigen, ,,Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum ir jy susijusiy
pavadinimy Siuo metu patvirtinto maziausio amziaus keisti nereikia; taCiau amziaus riba taip pat turéty
atsispindéti indikacijoje.]

[Susije pakeitimai, jei reikia, turi bati atlikti visame PL.]

L]

2. Kas zZinotina pries$ vartojant <preparatas>

L]

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

L]

[Nejvardytos pasikartojancios kvépavimo taky infekcijos profilaktikai skirtiems vaistiniams preparatams
reikia jtraukti Sj jspéjimaq ir, jei reikia, atlikti susijusius pakeitimus visame PL.]

Nerekomenduojama vartoti <vaistinis preparatas> siekiant kirsti kelig plauciy uzdegimui, nes néra
jokiy klinikiniy tyrimy duomeny, jrodanciy tokj poveikj.
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