111 pielikums

Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

Piezime.

Sie grozijumi attiecigajas zaju informacijas sadalas ir javeic atbilstosi izskati$anas procediras
rezultatam.

P&c tam zalu informaciju var atjauninat dalibvalsts kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces

dalibvalsti, ja nepiecieS8ams, saskana ar procedidram, kas noteiktas Direktiva 2001/83/EK III sadala 4.
nodala.
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Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

[Visam zalém, kas uzskaititas I pielikuma, ir jagroza esosa zalu informacija (japievieno, janomaina vai
jadzés teksts, péc vajadzibas), lai atspogulotu nospriesto formuléjumu, kas noradits talak]

Zalu apraksts
[-1]
4.1. Terapeitiskas indikacijas

[Visam zalém indikacijas elpcelu slimibam ir janomaina ar talak noraditajam gan pieaugusajiem, gan
bérniem]

PIEAUGUSAJIEM
[Zalém, kas paredzétas elpcelu infekcijam pieaugusajiem, indikacijas ir jakorigé, ka noradits talak]
Recidivéjosu elpcelu infekciju profilakse pieaugusajiem.

[Zalem, kas paredzétas tikai augs€jo elpcelu infekcijam pieaugusajiem, indikacijas ir jakorige, ka
noréadits talak]

Recidivéjosu augséjo elpcelu infekciju profilakse pieaugusajiem.

BERNIEM

[Zalém, kas paredzétas elpcelu infekcijam bérniem, indikacijas ir jakorigé, ka noradits talak]
Recidivéjosu elpcelu infekciju profilakse <vecuma grupa>.

[Zalém, kas paredzétas tikai augsSéjo elpcelu infekcijam bérniem, indikacijas ir jakorigé, ka noradits
talak]

Recidivéjosu augséjo elpcelu infekciju profilakse <vecuma grupa>.
[Attieciba uz vecuma grupu mazakais vecums ir janorada Sadi:
Luivac un saistitie nosaukumi: bérniem no 4 gadu vecuma
Buccalin un saistitie nosaukumi: bérniem no 2 gadu vecuma

Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum un to saistitajiem
nosaukumiem paSreiz registrétaja mazakaja vecuma izmainas nav nepieciesamas. Tomér vecuma
robeza ir janorada indikacija saskana ar zaJu apraksta vadlinijam.]

[Saistitas izmaipas péc vajadzibas ir jaievies visa zalu apraksta]
L]
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[Z&lém, kas redistrétas neprecizétu recidivéjosu elpcelu infekciju profilaksei, ir japievieno bridingjums,
ka noradits, un saistitas izmaipas péc vajadzibas ir jaievies visa zaJu apraksta]

L1

Nav pieejami kliniskajos pé&tijumos iegiti dati, kas pieraditu, ka <zalu> lietosana var novérst
pneimoniju. Tapéc <zalu> lietoSana pneimonijas profilaksei nav ieteicama.

L]

26



LietoSanas instrukcija
L[]
1. Kas ir <zales> un kadam noliukam tas lieto

[Visam zalém indikacijas elpcelu slimibam ir janomaina ar talak noraditajam gan pieaugusajiem, gan
bérniem]

PIEAUGUSAJIEM
[Z&lem, kas paredzétas elpcelu infekcijam pieaugusajiem, indikacijas ir jakorigé, ka noradits talak]
Recidivéjosu elpceju infekciju profilakse pieaugusajiem.

[Zalém, kas paredzétas tikai augséjo elpcelu infekcijam pieaugusajiem, indikacijas ir jakorigeé, ka
noréadits talak]

Recidivéjosu augséjo elpcelu infekciju profilakse pieaugusajiem.

BERNIEM

[Zalém, kas paredzétas elpcelu infekcijam bérniem, indikacijas ir jakorigé, ka noradits talak]
Recidivéjosu elpceju infekciju profilakse <vecuma grupa=.

[Zalém, kas paredzétas tikai augséjo elpcelu infekcijam bérniem, indikacijas ir jakorigé, ka noradits
talak]

Recidivéjosu augséjo elpcelu infekciju profilakse <vecuma grupa>.

[Attieciba uz vecuma grupu mazakais vecums ir janorada Sadi:

Luivac un saistitie nosaukumi: bérniem no 4 gadu vecuma

Buccalin un saistitie nosaukumi: bérniem no 2 gadu vecuma

Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum un to saistitajiem
nosaukumiem pasreiz registrétaja mazakaja vecuma izmainas nav nepieciesamas. Tomér vecuma
robeza ir janorada ari indikacija.]

[Saistitas izmaipas péc vajadzibas ir jaievies visa lietoSanas instrukcija]

[-1]

2. Kas Jums jazina pirms <zalu> lietosanas

[-1]

Bridinajumi un piesardziba lietosana

L]

[Z&lém, kas redistrétas neprecizétu recidivéjosu elpcelu infekciju profilaksei, ir japievieno bridingjums,
ka noradits, un saistitas izmaipas péc vajadzibas ir jaievies visa lietoSanas instrukcija.]

<Zalu> lietosana pneimonijas profilaksei nav ieteicama, jo nav kliniskos pétijumos iegltu datu, kas
apstiprinatu $adu iedarbibu.
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