Anness |11

Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott

Nota

Dawn I-emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott huma r-rizultat tal-
proc¢edura ta’ referenza.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ sussegwentement tigi aggornata mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru, f'’kollaborazzjoni mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, skont il-pro¢eduri stipulati
fil-Kapitolu 4 tat-Titolu 11l tad-Direttiva 2001/83/KE.
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Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott

[Ghall-prodotti kollha fl-Anness I, I-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tigi emendata (inserzjoni,
sostituzzjoni jew thassir tat-test, kif xieraq) biex tirrifletti I-kliem magbul kif ipprovdut hawn taht]

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
[-1]
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

[Ghall-prodotti kollha, I-indikazzjonijiet fil-kondizzjonijiet tal-apparat respiratorju ghandhom jigu
sositituti minn dawk ta’ hawn taht ghall-adulti u ghat-tfal]

FL-ADULTI

[Ghall-prodott indikat fl-infezzjonijiet fl-apparat respiratorju fl-adulti, I-indikazzjoni ghandha tigi
reveduta kif gej]

Profilassi ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju (RTI) rikorrenti fl-adulti.

[Ghall-prodott indikat biss fl-infezzjonijiet fl-apparat respiratorju ta’ fuq fl-adulti, I-indikazzjoni
ghandha tigi reveduta kif gej]

Profilassi ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju (RTI) ta’ fuq rikorrenti fl-adulti.
FIT-TFAL

[Ghall-prodott indikat fl-infezzjonijiet fl-apparat respiratorju fit-tfal, |-indikazzjoni ghandha tigi
reveduta kif gej]

Profilassi ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju (RTI) rikorrenti fi <grupp ta’ eta>.

[Ghall-prodott indikat biss fl-infezzjonijiet fl-apparat respiratorju ta’ fuq fit-tfal, I-indikazzjoni ghandha
tigi reveduta kif gej]

Profilassi ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju (RTI) ta’ fuq rikorrenti fi <grupp ta’ eta>.
[Fir-rigward tal-grupp ta’ eta, I-eta minima ghandha tigi riflessa kif gej:

Luivac u ismijiet assocjati: tfal mill-eta ta’ 4 snin

Buccalin u ismijiet assocjati: tfal mill-eta ta’ sentejn

Ghal Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum u l-ismijiet assocjati
taghhom mhi mehtiega I-ebda bidla fl-eta minima awtorizzata attwalment; madankollu I-cut off tal-eta
ghandu jigi rifless ukoll fl-indikazzjoni, f’konformita mal-linja gwida tal-SmPC.]

[1t-tibdil relatat ghandu jigi implimentat kif mehtieg fl-SmPC kollu]
[-1]
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[Ghall-prodotti awtorizzati fil-profilassi ta’ RTI rikorrenti mhux specifikata ghandha tizdied twissija kif
gej u t-tibdil relatat ghandu jigi implimentat kif mehtieg fl-SmPC kollu]

L1

M’hemm I-ebda data disponibbli mill-istudji klini¢i biex turi li I-uzu ta’ <prodott> jista’ jipprevjeni I-
pulmonite. Ghalhekk, I-ghoti ta’ <prodott> biex jipprevjeni I-pulmonite mhuwiex rakkomandat.

L1
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Fuljett ta’ taghrif
[-1]
1. X’inhu <prodott> u ghalxiex jintuza

[Ghall-prodotti kollha, I-indikazzjonijiet fil-kondizzjonijiet tal-apparat respiratorju ghandhom jigu
sositituti minn dawk ta’ hawn taht ghall-adulti u ghat-tfal]

FL-ADULTI

[Ghall-prodott indikat fl-infezzjonijiet fl-apparat respiratorju fl-adulti, I-indikazzjoni ghandha tigi
reveduta kif gej]

Profilassi ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju (RTI) rikorrenti fl-adulti.

[Ghall-prodott indikat biss fl-infezzjonijiet fl-apparat respiratorju ta’ fuq fl-adulti, I-indikazzjoni
ghandha tigi reveduta kif gej]

Profilassi ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju (RTI) ta’ fuq rikorrenti fl-adulti.
FIT-TFAL

[Ghall-prodott indikat fl-infezzjonijiet fl-apparat respiratorju fit-tfal, |-indikazzjoni ghandha tigi
reveduta kif gej]

Profilassi ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju (RTI) rikorrenti fi <grupp ta’ eta>.

[Ghall-prodott indikat biss fl-infezzjonijiet fl-apparat respiratorju ta’ fuq fit-tfal, I-indikazzjoni ghandha
tigi reveduta kif gej]

Profilassi ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju (RTI) ta’ fuq rikorrenti fi <grupp ta’ eta>.
[Fir-rigward tal-grupp ta’ eta, |-eta minima ghandha tigi riflessa kif gej:

Luivac u ismijiet assocjati: tfal mill-eta ta’ 4 snin

Buccalin u ismijiet assocjati: tfal mill-eta ta’ sentejn

Ghal Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum u |-ismijiet assocjati
taghhom mhi mehtiega I-ebda bidla fl-eta minima awtorizzata attwalment; madankollu I-cut off tal-eta
ghandu jigi rifless ukoll fl-indikazzjoni]

[It-tibdil relatat ghandu jigi implimentat kif mehtieg fil-PL kollu]
[-1]

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza <prodott>

[-1]

Twissijiet u prekawzjonijiet

[-1]

[Ghall-prodotti awtorizzati fil-profilassi ta’ RTI rikorrenti mhux specifikata ghandha tizdied twissija kif
gej u t-tibdil relatat ghandu jigi implimentat kif mehtieg fil-PL kollu]

L-uzu ta’ <prodott> fil-prevenzjoni tal-pulmonite mhuwiex rakkomandat, peress li m’hemm I-ebda
data disponibbli mill-istudji klinic¢i biex turi effett bhal dan.
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