Bilaga 111

Andringar i relevanta avsnitt i Produktinformationen

Anmarkning:

Dessa andringar av de relevanta delarna av Produktinformationen ar resultatet av
remitteringsforfarandet.

Produktinformationen kan senare uppdateras av medlemsstaternas behdriga myndigheter, i samarbete
med referensmedlemsstaten, beroende pa vad som ar lampligt, i enlighet med de forfaranden som
anges i kapitel 4 i punkt 111 i direktiv 2001/83/EG.
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Andringar i relevanta avsnitt i Produktinformationen

[For alla produkter i bilaga | ska den befintliga produktinformationen &ndras (i férekommande fall
genom tillagg, byte eller radering av text) for att aterspegla den 6verenskomna ordalydelsen enligt
nedan].

Produktresumé

L]

4.1 Terapeutiska indikationer

[For alla produkter ska indikationer i luftvdgarna ersattas med foljande for vuxna och barn]
HOS VUXNA

[For produkt som &r indicerad for infektioner i luftvdgarna hos vuxna, ska indikationen revideras som
foljer]

Profylax av aterkommande luftvagsinfektioner hos vuxna.

[For produkt som &r indicerad for 6vre luftvagsinfektioner hos vuxna, ska indikationen revideras som
foljer]

Profylax av aterkommande infektioner i de 6vre luftvagarna hos vuxna.
HOS BARN

[For produkt som &r indicerad for infektioner i luftvdgarna hos barn, ska indikationen revideras som
foljer]

Profylax av aterkommande luftvagsinfektioner hos <aldersgrupp=>.

[For produkt som endast ar indicerad for évre luftvagsinfektioner hos barn, bdr indikationen revideras
som foljer]

Profylax av aterkommande infektioner i de 6vre luftvagarna hos <aldersgrupp=.
[Nar det galler aldersgruppen, maste den lagsta aldern anges som féljer:

Luivac och associerade namn: barn fran 4 ars alder

Buccalin och associerade namn: barn fran 2 ars alder

For Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum och deras associerade
namn kravs ingen andring av den lagsta alder som for narvarande ar godkand men aldersgransen bor
specificeras i enlighet med riktlinjen for produktresumén.]

[Motsvarande andringar ska implementeras vid behov i hela produktresumén]
L1
4.4 Sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder vid administrering

[For produkter som godkéants for profylax av ospecificerad recidiverande luftvdgsinfektioner ska en
varning laggas till enligt féljande och relaterade forandringar bor genomfdras vid behov i hela
produktresumeén]

L]

Det finns inga data fran kliniska studier som visar att anvandningen av <produkt> kan forebygga
pneumoni. Darfor rekommenderas inte administreringen av <produkt> f6ér att forebygga pneumoni.
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L]

Bipacksedel

L]

1. Vad <produkt> ar och vad det anvands for

[For alla produkter ska indikationer i luftvagarna ersattas med foljande for vuxna och barn]
HOS VUXNA

[For produkt som endast ar indicerad for infektioner i luftvdgarna hos vuxna, bor indikationen
revideras som foljer]

Forebyggande av aterkommande luftvagsinfektioner hos vuxna.

[For produkt som endast ar indicerad for dvre luftvagsinfektioner hos vuxna, bor indikationen revideras
som foljer]

Forebyggande av aterkommande infektioner i de 6vre luftvagarna hos vuxna.
HOS BARN

[For produkt som endast ar indicerad for infektioner i luftvdgarna hos barn, bor indikationen revideras
som foljer]

Forebyggande av aterkommande luftvagsinfektioner hos <aldersgrupp=.

[For produkt som endast ar indicerad for 6vre luftvagsinfektioner hos barn, bor indikationen revideras
som foljer]

Forebyggande av aterkommande infektioner i de 6vre luftvagarna hos <aldersgrupp=>.
[Nar det galler aldersgruppen, maste den lagsta aldern anges som féljer:

Luivac och associerade namn: barn fran 4 ars alder

Buccalin och associerade namn: barn fran 2 ars alder

For Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum och deras associerade
namn kravs ingen dndring av den lagsta alder som for narvarande ar tillaten men aldersgransen bor
specificeras.]

[Motsvarande andringar ska implementeras vid behov i hela bipacksedeln]
L1

2. Vad du behoéver veta innan du anvander <produkt>

L]

Varningar och forsiktighet

L1

[Fo6r produkter som godkéants for profylax av ospecificerad recidiverande luftvagsinfektioner bor en
varning laggas till enligt féljande och relaterade forandringar bor genomfdras vid behov i hela
bipacksedeln]

Anvandning av <produkt> vid férebyggande av lunginflammation rekommenderas inte, eftersom det
inte finns nagra data fran kliniska studier som visar att anvandningen av <produkt> har nagon
forebyggande effekt mot lunginflammation.
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