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  ________________03/12/2017תאריך _______ 

   ROTARIX SUSPENSION__ ומספר הרישום שם תכשיר באנגלית

00-32971-49-143  

  ____ GLAXO SMITH KLINE (ISRAEL) LTD ______ שם בעל הרישום

  ! החמרות בלבדיועד לפרוט הטופס זה מ
  

  
  ההחמרות המבוקשות

  
  פרק בעלון

  

  
  טקסט נוכחי

  
  טקסט חדש

Indication    

  
contraindications 

   

Posology, dosage  & 
administration  

For instructions for 
the preparation or 
reconstitution of the 
medicinal product 
before administration, 
see section 6.6 

For instructions for the 
preparation or reconstitution of the 
medicinal product before administration, 
see section 6.6 

Special Warnings and 
Special Precautions 

for Use  

   

Interaction with 
Other Medicaments 
and Other Forms of 

Interaction  

   

Fertility,   pregnancy 
and Lactation 

    

Adverse events  Unknown*: 
Haematochezia
Unknown*: 
Gastroenteritis with 
vaccine viral shedding 
in infants with Severe 
Combined 
Immunodeficiency 
(SCID) disorder
Unknown*: Apnoea in 
very premature infants 
(≤ 28 weeks of 
gestation) (see section 
4.4)

Intussusception 
 
Data from 
observational safety 
studies performed in 
several countries 
indicate that rotavirus 

cheziaHaemato :Not known* Unknown*
Gastroenteritis  :Not known*Unknown*

with vaccine viral shedding in infants 
with Severe Combined 
Immunodeficiency (SCID) disorder

Apnoea in very  :Not known*Unknown*
premature infants (≤ 28 weeks of 
gestation) (see section 4.4)

Intussusception 
 
Data from observational safety studies 
performed in several countries indicate 
that rotavirus vaccines carry an increased 
risk of intussusception, mostly within 7 
days of vaccination. Up to 6 additional 
cases per 100,000 infants have been 
observed in the US and Australia  these 
countries against a background incidence 
of 33 25 to 101 per 100,000 infants (less 
than one year of age) per year, 
respectively. 
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mostly within 7 days 
of vaccination. Up to 
6 additional cases per 
100,000 infants have 
been observed in the 
US and Australia 
against a background 
incidence of 33 to 101 
per 100,000 infants 
(less than one year of 
age) per year, 
respectively. 

 
  

  .על רקע צהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 
בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום  (בעלון)שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו 

  הטקסט.
  
  

   ........03/12/2017הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך........
  

  
                     יכות(תעודת הרישום, תעודת הא עם תנאי הרישוםכל השינויים עולים בקנה אחד  

     וטופס פרטי התכשיר העדכני).                     
     תנאי הרישום תואם את ,עלוןהצעת הכל הכתוב ב.   

    והוא מעודכן בהתאם.    צרכן קיים עלון ל  
   ____ :עלון אסמכתא לבקשהUK  2017אפריל לרופא אחרון מאושר_______ 

  .האסמכתא מצ"ב        
     שר על ידי רשויות הבריאות השינוי הנ"ל אוUK 
     ______ אני, הרוקח הממונה של חברתGSKבזה כי אין שינויים נוספים  _______ מצהיר ,

  .עלוןהצעת הב מלבד אלה שסומנו
                    במידע בעלון אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית.   

  
 ('כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו) עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת

   יש לציין זאת.   -. במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת
  
  

  ___ליליאנה בלטר_______(שם וחתימה)חתימת הרוקח הממונה 
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