Anexa 11

Modificari la punctele relevante din Informatiile referitoare la produs

Observatie:

Aceste modificari la punctele relevante din Informatiile referitoare la produs sunt rezultatul procedurii
de sesizare.

Informatiile referitoare la produs pot fi ulterior actualizate de cdtre autoritatile competente ale statului
membru, Tn colaborare cu statul membru de referinta, dupa caz, in conformitate cu procedurile
prevazute in Capitotlul 4 al Titlului III din Directiva 2001/83/CE.
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Modificari la punctele relevante din Informatiile referitoare la produs

[Pentru toate produsele din Anexa I, informatiile existente referitoare la produs vor fi modificate
(inserare, inlocuire sau eliminare de text, dupa caz) pentru a reflecta formularea convenita astfel cum
se prevede mai jos]

Rezumatul caracteristicilor produsului
L]
4.1 Indicatii terapeutice

[Pentru toate medicamentele, indicatiile pentru afectiuni ale tractului respirator trebuie inlocuite cu cele
de mai jos pentru adulti si pentru copii]

LA ADULTIT

[Pentru medicamentul indicat pentru infectii ale tractului respirator la adulti, indicatia trebuie revizuita
dupa cum urmeaza]

Profilaxia infectiilor tractului respirator (ITR) recurente la adulti.

[Pentru produsul indicat numai pentru infectii ale tractului respirator superior la adulti, indicatia trebuie
revizuitd dupa cum urmeaza]

Profilaxia infectiilor tractului respirator (ITR) superior recurente la adulti.
LA COPII

[Pentru medicamentul indicat pentru infectii ale tractului respirator la copii, indicatia trebuie revizuita
dupa cum urmeaza]

Profilaxia infectiilor tractului respirator (ITR) recurente la <grupa de varsta>.

[Pentru medicamentul indicat numai pentru infectii ale tractului respirator superior la copii, indicatia
trebuie revizuita dupa cum urmeaza]

Profilaxia infectiilor tractului respirator (ITR) superior recurente la <grupa de varsta>.

[In ceea ce priveste grupul de varsts, varsta minima trebuie reflectatd dupd cum urmeazs:
Luivac si nume asociate: copii cu varsta incepand de la 4 ani

Buccalin si nume asociate: copii cu varsta incepadnd de la 2 ani

Pentru Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum si numele asociate
nu este necesara nicio modificare a varstei minime autorizate in prezent; cu toate acestea, varsta
limita trebuie, de asemenea, sa se reflecte in indicatie, in conformitate cu recomandarea RCP.]

[Modificarile conexe trebuie implementate dupa cum este necesar in RCP]
L]
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[Pentru medicamentele autorizate pentru profilaxia unei infectii a tractului respirator recurente
nespecificate, se va adauga o atentionare dupa cum urmeaza si modificarile conexe trebuie
implementate dupd cum este necesar in RCP]

[-1
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Nu exista date disponibile din studii clinice care sa demonstreze ca utilizarea <medicament> poate
preveni pneumonia. Prin urmare, administrarea <medicament> pentru prevenirea pneumoniei nu este
recomandata.

[-1]

Prospect

[-1]

1. Ce este <medicament> si pentru ce se utilizeaza

[Pentru toate medicamentele, indicatiile pentru afectiuni ale tractului respirator trebuie inlocuite cu cele
de mai jos pentru adulti si pentru copii]

LA ADULTI

[Pentru medicamentul indicat pentru infectii ale tractului respirator la adulti, indicatia trebuie revizuita
dupa cum urmeaza]

Profilaxia infectiilor tractului respirator (ITR) recurente la adulti.

[Pentru medicamentul indicat numai pentru infectii ale tractului respirator superior la adulti, indicatia
trebuie revizuita dupa cum urmeaza]

Profilaxia infectiilor tractului respirator (ITR) superior recurente la adulti.
LA COPII

[Pentru medicamentul indicat pentru infectii ale tractului respirator la copii, indicatia trebuie revizuita
dupa cum urmeaza]

Profilaxia infectiilor tractului respirator (ITR) recurente la <grupa de varsta>.

[Pentru medicamentul indicat numai pentru infectii ale tractului respirator superior la copii, indicatia
trebuie revizuita dupad cum urmeaza]

Profilaxia infectiilor tractului respirator (ITR) superior recurente la <grupa de varsta>.

[In ceea ce priveste grupul de varstd, varsta minima trebuie reflectatd dupd cum urmeazs:
Luivac si nume asociate: copii cu varsta incepand de la 4 ani

Buccalin si nume asociate: copii cu varsta incepand de la 2 ani

Pentru Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum si numele asociate
nu este necesara nicio modificare a varstei minime autorizate in prezent; cu toate acestea, varsta
limita trebuie, de asemenea, sa se reflecte in indicatie]

[Modificarile conexe trebuie sa fie puse in aplicare dupa cum este necesar in PP]
[-1]

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati <produs>

[-1]

Atentionari si precautii

L]
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[Pentru medicamentele autorizate in profilaxia unei infectii a tractului respirator recurente
nespecificate, se va adauga o atentionare dupd cum urmeaza si modificdrile conexe trebuie
implementate dupd cum este necesar in PP]

Nu este recomandata utilizarea <medicament> in prevenirea pneumoniei, deoarece nu sunt disponibile
date din studii clinice pentru a demonstra acest efect.
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