הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 24.06.13
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 Tarodent  Mouthwash  (Reg. 60.32.27698)
שם בעל הרישום תרו תעשיה רוקחית בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	· לכל מטרה אחרת מאשר לשטיפת פה.
· מיד לאחר צחצוח שיניים (ראה סעיף: כיצד להשתמש בתרופה).


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	שטוף היטב אם התכשיר בא במגע עם העיניים או עם האוזן התיכונה.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	בילדים מתחת לגיל 12

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	
	יש להפסיק את הטיפול ולפנות מיד לקבלת טיפול רפואי אם מופיעים: פריחה, נפיחות בפה או בפנים, או קשיי נשימה. תופעות אלו עלולות להיות תסמינים של תגובה אלרגית חמורה, שהינה נדירה מאוד.
יש להפסיק את הטיפול ולהתייעץ עם הרופא אם מופיעים: גירוי בפה, כאב או נפיחות בחלק הפנימי של הלחיים. תופעות אלו אמורות לחלוף עם הפסקת הטיפול.
...

ייתכן כי תבחין בשינוי בחוש הטעם או תחושת צריבה בשימוש הראשון בשטיפת הפה - אלו חולפים בדרך כלל עם המשך השימוש.


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה   (ירוק) . יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך  .24.06.13..
כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות וטופס  פרטי התכשיר העדכני).

(    כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום.    

(    קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.    

(     אסמכתא לבקשה: Corsodyl UK PIL
האסמכתא מצ"ב.
(      השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב UK  ביולי 2012
(      אני, הרוקח הממונה של חברת תרו תעשייה רוקחית בע"מ  מצהיר בזה כי אין שינויים  נוספים, מלבד   אלה שסומנו בהצעת העלון.  
(    אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית במידע בעלון.  
(    עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו'). במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת- יש לציין זאת.  
חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה) :___________________________

