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IARSCRIBHINN I

ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE



<vTé an tairge iocshlainte seo faoi réir faireachan breise. Da thairbhe sin, féadfar faisnéis nua

sabhailteachta a shainaithint go tapa. larrtar ar ghairmithe ctiraim slainte aon thrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta a thuairiscit. Féach roinn 4.8 faoin gcaoi frithghniomhartha diobhalacha a
thuairiscit.>

1.  AINM AN TAIRGE i{OCSHLAINTE

{Ainm (cumtha) neart foirm chogaisiochta}
[Nil aon siombail ® ™ anseo agus trid an téacs ta "cealla" agus “géandim vireasacha” san uimhir
iolra.]

2. COMHDHEANAMH CAILIOCHTUIL AGUS CAINNIOCHTUIL
2.1 Tuairisc ginearalta

Is tairge cealla-bhunaithe géinmhodhnaithe ¢ {X} {<(INN)><(ainm coitianta)>} ata <uathlégach>
<allaigineach> ina bhfuil cealla T <trasfhabhtaithe> <trasduchtaithe><modhnaithe> ex vivo ag usaid
<{ainm an mhodh modhnaithe}><{cineal an veicteora}> ag Iéiriu gabhdodir ciméarach aintaigini frith-
{A} (CAR) ata comhdhéanta de bhltire athrog slabhra aonair <muirideach><an duine><frith-{A}
(scFv) ata nasctha le {B} réimse ionsamhléra agus {C} réimse comharthaiochta>.

Is daonra uathlogach géinmhodhnaithe é {X} {<(INN)><(ainm coitianta)>} ata saibhrithe le cealla
CD34" ina bhfuil gaschealla haematapdéiseacha <agus cealla sinsear> (HS<P>C)
<trasduchtaithe><modhnaithe>ex vivo ag Usdid < { ainm an mhodh modhnaithe} > <{cineal an
veicteora} > a léirionn an <ghéin>{ainm na géine}.

2.2 Comhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochtuil

Ta {<(INN)><(ainm coitianta)>} i ngach {coimeadan} <othar-shonrach>de {X} ag titichan <spleach
ar bhaisc> de chealla T <uathlogacha><allaigineacha> ata géinmhodhnaithe chun gabhdoéir ciméarach
aintaigini frith-{A} (cealla T inmharthana CAR-dearfach) a 1éiritl. T4 an tairge iocshldinte pacaistithe i
geeann amhain nd nios mo de {choimeadain)} ina iomlaine ina bhfuil cille {<foirm chogaisiochta>}
de {n}cealla T marthanacha CAR-dearfach ar fuaidreamh i dtuaslagan <crio-leasaitheach>.

Ta {toirt} {foirm chogaisiochta} i ngach {coimeadan}.

<T4 an thaisnéis chainniochtuil don tairge iocshlainte, comh maith le lion na {gcoimeadan} (féach
roinn 6) ata le tabhairt, ar fail sa <bhileog faisnéise baisce (LIS) ><Teastas scaoilte le haghaidh
<insilte><insteallta> (RfIC)> < ata suite taobh istigh de chludach an chri¢-lastéra a isdidtear don
iompar> <a ghabhann leis an tairge iocshlainte le haghaidh coireala>>.

Ta {<(INN)><(ainm coitianta)>} i ngach {coimeadan} de {X} ag titchan <spleach ar bhaisc> de
dhaonra saibhrithe ag cealla CD34+ uathlogacha géinmhodhnaithe. Ta an tairge iocshldinte pacaistithe
i gceann amhain nd nios mo6 de {choimeadain} ina iomlaine ina bhfuil {foirm chogaisiochta} de {n}
de dhaonra saibhrithe le cealla CD34" marthanacha ar fuaidreamh i dtuaslagan <cri6-leasaitheach>.

Ta {toirt} de {X} i ngach {coimeadan}.

<T4 an fhaisnéis chainniochtuil don tairge iocshlainte, comh maith le lion na {gcoimeadan} (féach
roinn 6) ata le tabhairt, ar fail sa <bhileog faisnéise baisce (LIS) ><Teastas scaoilte le haghaidh
<insilte><insteallta> (RfIC)> < ata suite taobh istigh de chludach an chrié-lastéra a Gsdidtear don

iompar> <a ghabhann leis an tairge iocshlainte le haghaidh coireala>>.

<Témhan/tamhain a bhfuil éifeacht aitheanta aige n6 acu:>




<Faoi choinne liosta iomlan de na tamhain, féach roinn 6.1.>

3. FOIRM CHOGAISIOCHTA

4.  SONRAI CLINICIULA
4.1 Tasca teiripeacha
4.2  Poseolaiocht agus modh tabhartha

<Ni moér {X} a thabhairt in ionad cdiredla ata cailithe agus ni mor € a bheith tugtha ag lia a bhfuil
taithi acu ar <idirghabhail teiripeach><an choireail><proéifiolacsas> de <thasc> agus ata oilte maidir le
riarachan agus bainistiu othar a bhi coiredilte leis an tairge iocshlainte.>

<Ma tharlaionn siondrém scaoilte citicin (CRS) > ni mor <... > déileog amhain <ar a laghad> de
<{Y}><{Z}>, mar aon le trealamh ¢éigeandala, a bheith ar fail roimh an insileadh. Ni mor rochtain a
bheith ag an ionad coéiredla ar dhaileoga breise de <{Y }><{Z}> laistigh de <... ><8 n-uair.>>

Poseolaiocht
Ta <{X} beartaithe le haghaidh tsaid uathlogach (féach roinn 4.4).>
<Ni mor an daileog {X} a chinneadh bunaithe ar mheachan an othair trath an insilte. >

Sa choireail ta daileog/daileoga <aonair><iolracha> le haghaidh <insilte><insteallta> ina bhfuil
{foirm chogaisiochta}> de chealla T marthanacha CAR-dearfacha i <gceann amhain><n6 nios mé> de
{choimeadain}.

Is ¢ an sprioc daileoige {iomlan méid na gceall in aghaidh na daileoige} de chealla T marthanacha
CAR-dearfacha laistigh de raon de {n-m} [raon daileoige] chealla T marthanacha CAR-dearfacha.
Féach an <bhileog faisnéise baisce (LIS) > <Teastas scaoilte le haghaidh <insilte><insteallta> (RfIC)
> a ghabhann leis chun faisnéis bhreise a thail maidir leis an daileog.

Sa choireail ta daileog/daileoga <aonair><iomadila> le haghaidh <insilte><insteallta> ina bhfuil
{foirm choégaisiochta}> de chealla T marthanacha CD34" i <gceann amhain><no nios mé> de
{choimeadain}.

Is i an déileog iosta molta de {X} na {n} ceall CD34" /kg de mheachan an choirp.

Féach an <bhileog faisnéise baisce (LIS) > <Teastas scaoilte le haghaidh <insilte><insteallta> (RfIC)
> a ghabhann leis chun faisnéis bhreise a thail maidir leis an daileog.

< < (Ceimiteiripe limfi-idithe) > < (coiredil) > roimh choireail>
<Réamhchogas>

<Moltar go dtugtar réamhchogas le {Y }<agus {Z}>, no le tairgi iocshlainte coibhéiseacha{an lion
noiméad} roimh an <insileadh><instealladh> de {X} chun an fhéidearthacht d’fhrithghniomhu 6n
insileadh a laghdu.>

<Faireachan>

Daonra péidiatrach

Modh tabhartha



<Sula dtabharfar ¢, ni moér a dheimhniti go meaitsealann céannacht an othair eolas uathuil an othair ar

an/na {X} {coimeadan} agus ar na doiciméid a ghabhann leis. Ni mor an lion iomlan {coimeadan} ata
le tabhairt a dheimhnit freisin leis an bhfaisnéis ata sonrach don othar ar an <mbileog faisnéise baisce
(LIS) ><Teastas scaoilte le haghaidh <insilte><insteallta> (RfIC) > (féach roinn 4.4).>

Chun treoracha mionsonraithe a fhail maidir le hullmhu, tabhairt, bearta a ghlacadh i gcas nochtadh
agus diuscairt de thaisme de {X}, féach roinn 6.6.

4.2  Fritasca

<Hipiriogaireacht ar an substaint ghniomhach/ar na substainti ghniomhacha né ar aon cheann de
na tamhain ata liostaithe i roinn 6.1 <n6 {ainm an iarmhair/na n-iarmhar}>>

4.3 Rabhaidh speisialta agus réamhchiuraimi usaide
Inrianaitheacht
Ni mor go mbeidh feidhm ag na ceanglais inrianaitheachta a bhaineann le tairgi iocshlainte ardteiripe

ata bunaithe ar chill. Chun inrianaitheacht a airithiti, ni mér ainm an tairge, baiscuimhir agus ainm an
othair coireailte a choinneail go ceann tréimhse 30 bliana tar ¢éis dhata éaga an tairge.

<Uséid uathlégach
Usaidtear {X} don tis4id uathlégach amhain agus né tugtar d’othair eile ¢ in imthosca ar bith. N4
tugtar {X} i gcas nach meaitsealann an fhaisnéis ar na lipéid tairge <agus ar an><mbileog faisnéise

baisce (LIS) ><Teastas scaoilte le haghaidh <insilte><insteallta> (SITI) > aitheantas an othair.>

<Cuiseanna chun cdiredil a mhoilliti>

<Gniombhaire tégalach a tharchur

C¢ go ndéantar tastail ar {X} le haghaidh steiriliochta, ta baol tarchuir gniomhairi togalacha ann i
gconai. Ni mor, da bhri sin, do ghairmithe curaim slainte monatdireacht a dhéanamh ar othair le
haghaidh comharthai agus siomptém ionfhabhtuithe tar éis coiredla agus iad a chéiredil go cui, mas
ga.>

< Cur isteach ar thastail vireolaioch
Mar gheall ar réimsi teoranta agus gearra d‘fhaisnéis ghéiniteach comhionann idir an veicteoir
leintivireasach a usaidtear chun {X} agus VEID a chruthu, d’fhéadfadh roinnt tastalacha aigéad

nuicléasach VEID (NAT) toradh dearfach bréagach a thabhairt.>

Fuil, organ, fiochdn agus deont ceall

Nior cheart d’othair coiredilte le {X} fuil, orgain, fiochain n6 cealla le haghaidh trasphlandaithe a
dheont. <T4 an eolas seo ar fail sa Charta <Prainne> Othair nach mor a thabhairt don othar tar éis
coireala.>

<Frithghniomhuithe hipiriogaireachta

D’théadfadh frithghniomhartha tromchuiseacha hipiriogaireachta, lena n-airitear anaifiolacsas, a
bheith mar gheall ar <tuaslagan crio-leasaitheach> [e.g. DMSO] in {X}. >

<Curam leantach fadtéarmach

Téthar ag suil go gclardfar othair 1 <gclarlann><scéim churam leantach fadtéarmach> chun tuiscint
nios fearr a thail ar shabhailteacht fadtéarmach agus ar éifeachttlacht fadtéarmach {X}.>
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<Daonra péidiatrach>

4.4 Idirghniomhaiocht le tairgi iocshliinte eile agus cinealacha eile idirghniomhaiochta

<Ni dhearnadh aon staidéir ar an idirghniomhaiocht.>

<Vacsaini beo

Ni dhearnadh staidéar ar shabhailteacht imdhionta le vacsaini vireasacha beo le linn no6 tar €is coireala
le {X}. Mar bheart réamhchuraim, ni mholtar vacsainiu le vacsaini beo <ar feadh 6 seachtaine ar a
laghad><{am sonraithe}><sula dtos6idh <réimeanna riochtaithe><ceimiteiripe limfi-idithe>, le linn
coiredil {X} agus go dti téarnamh<imdhionach><haemaiteolaioch> tar éis coireala.>

<Daonra péidiatrach>

<Ni dhearnadh staidéir ar an idirghniomhaiocht ach i ndaoine fasta.>

4.5 Torthilacht, toircheas agus lachtadh

<Mna a bhfuil acmhainn iompar clainne acu / frithghinitint sna fir agus sna mna>

<Toircheas>

<Beathu ciche>

<Torthilacht>

4.7 Eifeachtai ar an gcumas tiom4na agus usaide inneall

<Nil <tionchar ar bith né ta tionchar fanach><tionchar beag><tionchar measartha><tionchar mor> ag
{Ainm cumtha} ar an gcumas chun tiomdint agus meaisini a usaid. >

<Neamhbhainteach.>

4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe
<Daonra péidiatrach>

Tuairisciu ar fthrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta
Ta sé tabhachtach frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thuairiscit tar éis udart an tairge

iocshlainte. Is féidir faireachan leantinach a dhéanamh ar chothromaiocht sochair/riosca an tairge
iocshlainte da bharr. larrtar ar ghairmithe curaim slinte aon thrithghniomhartha diobhalacha amhrasta
a thuairisciu trid an gcoéras ndisitinta tuairiscithe ata liostaithe in Aguisin V.

4.9 Rddhaiileog

<Nil aon sonrai 6 staidéir cliniciula ar fail maidir le rodhaileog de {X}.>

<Daonra péidiatrach>

5.  AIRIONNA COGASEOLAIOCHA
5.1 Airionna cégasdinimiceacha

Grupa cogasteiripeacha: {grapa}, cod ATC: <{c6d}> <gan sannadh f6s>
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<Meicniocht gniomhaiochta>

<Eifeachtai cégasdinimiciula>

<Eifeachtulacht chlinicitil agus sabhailteacht>

<Daonra péidiatrach>

<Tharscaoil an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach an oibleagaid torthai staidéar le <{Ainm
(cumtha)}> <> a chur isteach i ngach fo-thacar den daonra péidiatraiceach in {coinnioll de réir
chinneadh an phlean um imscradu péidiatraiceach (PIP), don tasc a deonaiodh}(féach cuid 4.2 le
haghaidh faisnéise ar Gsaid phéidiatrach).>

<Chuir an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach siar an oibleagaid torthai staidéir le <{Ainm (cumtha)
> i bhfo-thacar amhain n6 nios m¢ den daonra péidiatraiceach in {coinnioll de réir chinneadh an
phlean um imscrudu péidiatraiceach (PIP), don tasc a deonaiodh} (féach roinn 4.2 le haghaidh
faisnéise ar usaid phéidiatrach).>

<Udaraiodh an tairge iocshlainte seo faoi scéim 'formheas coinniollach' mar a thugtar

uirthi. Ciallaionn sé seo go bhfuiltear ag fanacht le tuilleadh fianaise ar an tairge iocshlainte

seo.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithnit ar thaisnéis nua ar an tairge
iocshlainte gach bliain ar a laghad agus nuashonrofar an achoimre seo ar shaintréithe tairge de réir
mar is ga.>

<Udaraiodh an tairge iocshlainte seo faoi ‘imthosca eisceachtilla’.

Ciallaionn sé seo narbh fhéidir faisnéis iomlan a fhail ar an tairge iocshlainte seo <mar gheall ar
neamhchoitiantacht an ghalair> <ar chtiseanna eolaiochta> <ar chuiseanna eiticitla>.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithnit ar aon thaisnéis nua a
d’théadfadh a theacht ar fail gach bliain agus nuashonréfar an achoimre seo ar shaintréithe tairge de
réir mar is ga.>

5.2 Airionna cégaschinéiteacha
<Cinéitic cheallach>
<Bithdhaileadh>
<Inchoimeadachas>

5.3 Sonrai sabhailteachta réamhchliniciula

<Measunu riosca don chomhshaoil (ERA)>

6.  SONRAI COGAISIOCHTA
6.1 Liosta de na timhain
<Dada.>

6.2 Neamh-chomhoiritinachtai
<Ni bhaineann le habhar.>

<In ¢éagmais staidéar comhoiriinachta, na measctar an tairge iocshlainte seo le tairgi
iocshlainte eile.>



<Na measctar an tairge iocshlainte seo le tairgi iocshlainte eile ach amhain iad sin a luaitear i
roinn <6.6> <agus> <12>>

6.3  Seilfré
<6 uair> <... > <6 mhi> <... > <1 bhliain> <18 mi> <2 bhliain> <30 mi> <3 bliana> <... >

<Tar éis <lea><athbhunaithe><caolaithe>: <uair amhain><3 uaire><... > ag teocht an tseomra {({raon
T} °C).}>

6.4 Réamhchiraimi storala ar leith
<Nimoér {X} a storail i <gcéim ghaile de nitrigin leachtach {(<— {T} °C)} ><...>agus ni mér é a
bheith reoite i gconai go dti go mbeidh an t-othar réidh le céiredil chun a airithia go mbeidh cealla

inmharthana ar fail maidir le tabhairt don othar. Nior cheart tairge iocshlainte leaite a athreo.>

<Maidir le coinniollacha storala tar éis <lea> <athbhunaithe><caolaithe> an tairge iocshlainte,
féach roinn 6.3.>

6.5 An cinedl coimeadain agus a bhfuil ann <agus trealamh speisialta lena usaid, lena
thabhairt né lena ionphlandu>

<Ni féidir gach méid paicéid a chur ar an margadh.>

6.6 Réamhchiraimi ar leith maidir le ditiscairt agus laimhseail eile

Réamhchuraimi le déanamh sula ndéantar an tairge iocshlainte a laimhseail né a thabhairt

<Ni mor {X} a iompar sa tsaoraid i gcoimeadain atd dunta, dobhriste agus sceitheadh-dhionach.>
Ta cealla <fola> daonna sa tairge iocshldinte seo. Ni mor do ghairmithe slainte a laimhsealann {X}
réamhchiraim chui a dhéanamh (<lamhainni><éadai cosanta><agus><cosaint sul> a chaitheamh)
chun traschur féideartha galar togalach a sheachaint.

Ullmht roimh an tabhairt

<Led>

Tabhairt

Bearta le déanamh i gcas neamhchosanta de thaisme

I gcas nochta de taisme, ni mor cloi leis na treoirlinte ititila maidir le habhar a dhiorthaitear 6n duine
a laimhsedil. Ni mor dromchlai oibre agus dbhair a d’théadfadh a bheith i dteagmhdil le {X} a dhi-
éilliu le dighalran cui.

Réamhchuraimi le déanamh chun an tairge iocshldinte a dhiuscairt

Ni mor tairgi iocshlainte nar usaideadh agus gach abhar a bhi i dteagmhail le {X} (dramhail sholadach
agus leachtach) a laimhseail agus a dhitscairt mar dhramhail a d’fhéadfadh a bheith togalach i
gcomhréir le treoirlinte aitiila maidir le habhar a dhiorthaitear 6n duine a laimhseail.

<Usaid sa daonra péidiatrach>

7.  SEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA



{Ainm agus seoladh}
<{teil}>

<{facs}>
<{riomhphost}>

8. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

9. DATA AN CHEAD UDARAITHE/ATHNUACHAN AN UDARAITHE
<Data an chéad udaraithe: {LL mi BBBB}>

<Data an athnuachana is déanai: {LL mi BBBB}>

10. DATA ATHBHREITHNITHE AN TEACS

<{MM/BBBB}>

<{LL/MM/BBBB}>
<{LL mi BBBB}>



IARSCRIBHINN III

LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE



A.LIPEADU




SONRAI LE CUR AR <AN BHFORPHACAISTIOCHT> <AGUS> <AN NEAS-
PHACAISTIOCHT>

{SAGHAS/CINEAL}

| 1. AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

{Ainm (cumtha) neart foirm chogaisiochta}
{substaint ghniomhach/substainti gniomhacha}

2. RA[TEAS FAOIN SUBSTAINT GHNIOMHACH/FAOI NA SUBSTAINTI
GNIOMHACHA

<T4 cealla de bhunus <daonna> <ainmhioch> sa chogas seo.

| 3. LIOSTA DE NA TAMHAIN

‘ 4. FOIRM CHOGAISIOCHTA AGUS INNEACHAR

’ 5. MODH AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

Léigh an bhileog phacaiste roimh usaid.

6. RABHADH SPEISIALTA GO gCAITHFEAR AN TAIRQE [OCSHLAINTE A
CHOIMEAD AS RADHARC AGUS AS AIMSIU LEANAI

Coinnigh as radharc agus as aice leanai.

7. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

<Usaid uathlégach amhain.>

8. DATA EAGA

| 9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

{OCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI

10. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI IOCSHLAINTE
NAR USAIDEADH NO ABHAR DRAMHAIOLA DiORTHAITHE O NA TAIRGI

Té cealla <daonna><fola> sa chogas seo. Ni mor cogas nd abhar dramhaiola nar usaideadh a

dhiuscairt i gcomhréir leis na treoirlinte aititla maidir le dramhail abhair a dhiorthaitear 6n duine a

laimhseail.



‘ 11. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

{Ainm agus seoladh}
<{teil}><{facs}>
<{riomhphost}>

12. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/0/00/000/000

13. BAISCUIMHIR, COD DEONAITHE AGUS COD TAIRGE

{SEC}:

<{Céad ainm}:>
<{Sloinne}:>

<{Déta breithe an othair}:>
<{Aitheantas an othair}:>
<{Aitheantas Aph/DIN}:>
<{Aitheantas COI}:>
<{Aitheantas mala}:>
<{Aitheantas an ordaithe}:>

[ 14.  AICMIU GINEARALTA LE hAGHAIDH SOLATHAIR

| 15. TREORACHA USAIDE

‘ 16. EOLAS IN BRAILLE

Glacadh leis an mbonn cirt nar cuireadh Braille san direamh.

17. AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOD 2T

Neamhbhainteach.

18. AITHEANTOIR UATHUIL - SONRAI INLEITE AG DUINE

Neamhbhainteach.



SONRAI [OSTA LE CUR AR SPUAICEANNA NO AR STIALLACHA

{SAGHAS/CINEAL}

| 1. AINM AN TAIRGE {OCSHLAINTE

{Ainm (cumtha) neart foirm chogaisiochta}
{substaint ghniomhach/substainti gniomhacha}

[2.  AINM SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

{Ainm}

3. DATAEAGA

[ 4. BAISCUIMHIR, COD DEONAITHE AGUS COD TAIRGE

{SEC}:

<{Céad ainm}:>
<{Sloinne}:>

<{Data breithe an othair}:>
<{Aitheantas an othair}:>
<{Aitheantas Aph/DIN}:>
<{Aitheantas COI}:>
<{Aitheantas mala}:>
<{Aitheantas an ordaithe}:>

5. EILE

<Usaid uathlégach amhain.>



SONRAI [OSTA LE CUR AR AONAID BHEAGA NEASPHACAISTIOCHTA

{SAGHAS/CINEAL}

| 1.  AINM AN TAIRGE {OCSHLAINTE AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

{Ainm (cumtha) neart foirm chogaisiochta}
{substaint ghniomhach/substainti gniomhacha}
{Bealach tabhartha}

| 2. MODH TABHARTHA

[3. DATAEAGA

| 4. BAISCUIMHIR, COD DEONAITHE AGUS COD TAIRGE

{SEC}:

<{Céad ainm}:>
<{Sloinne}:>

<{Data breithe an othair}:>
<{Aitheantas an othair}:>
<{Aitheantas Aph/DIN}:>
<{Aitheantas COI}:>
<{Aitheantas mala}:>
<{Aitheantas an ordaithe}:>

| 5. INNEACHAR DE REIR MEACHAIN, DE REIR TOIRTE NO DE REIR AONAID

6. EILE

<Usaid uathlégach amhain.>



SONRAI LE BHEITH AR AN MBILEOG FAISNEISE BAISCE (LIS) ><TEASTAS
SCAOILTE LE HAGHAIDH <INSILTE><INSTEALLTA> (RfIC) > SAN AIREAMH LE
GACH LASTAS D’OTHAR AMHAIN

[ 1. AINM AN TAIRGE {OCSHLAINTE

{Ainm (cumtha) neart foirm chogaisiochta}

2.  RAITEAS FAOIN SUBSTAINT GHNIOMHACH/FAOI NA SUBSTAINTI
GNIOMHACHA

3. INNEACHAR DE REIR MEACHAIN, TOIRTE NO AONAID, AGUS DAILEOG AN
TAIRGE iOCSHLAINTE

4. MODH AGUS BEALACH/BEALAT TABHARTHA

Léigh an bhileog phacaiste roimh usaid.

5. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

Sabhail an doiciméad seo agus airithigh go bhfuil sé ar fail agus tabhairt {X} 4 hullmhu.

<Usaid uathlégach amhain.>

6. DALAI SPEISIALTA STORALA

7. DATA EAGA AGUS FAISNEIS EILE A BHAINEANN GO SONRACH LEIS AN
MBAISC

8. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI IOCSHLAINTE <« Formatted: Indent: Left: 0 cm, Hanging: 1 cm

NAR USAIDEADH NO ABHAR DRAMHAIOLA DiORTHAITHE O NA TAIRGI
[OCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI

Té cealla <daonna><fola> sa chogas seo. Ni mor cogas nd abhar dramhaiola nar usaideadh a
dhiuscairt i gcomhréir leis na treoirlinte aititla maidir le dramhail abhair a dhiorthaitear 6n duine a
laimhseail.

[9.  BAISCUIMHIR, COD DEONAITHE AGUS COD TAIRGE

{SEC}:

<{Céad ainm}:>
<{Sloinne}:>

<{Déta breithe an othair}:>
<{Aitheantas an othair}:>
<{Aitheantas Aph/DIN}:>
<{Aitheantas COI}:>



<{Aitheantas mala}:>
<{Aitheantas an ordaithe}:>

‘ 10. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGATOCHTA

{Ainm agus seoladh}
<{teil}>

<{facs}>
<{riomhphost}>

‘ 11. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/0/00/000/000



B. BILEOG PHACAISTE




Bileog phacaiste: Eolas don <othar> <usaideoir>

{Ainm (cumtha) neart foirm choégaisiochta}
{substaint ghniomhach/substainti gniomhacha}

< VTé an cogas seo faoi réir faireachan breise. Da thairbhe sin, féadfar faisnéis nua
sabhailteachta a shainaithint go tapa. Is féidir leat cabhru tri aon fho-iarsmai a thiocfadh ort a
thuairiscit. Féach deireadh roinne 4 faoin maidir le conas fo-iarsmai a thuairiscid. >

<Léigh an bhileog seo ar fad go cruinn sula gcuirfidh tu tus leis an gcogas seo a <thégail>
<usaid> mar go bhfuil faisnéis thabhachtach inti duit.

- Coinnigh an bhileog seo. B’théidir go dteastodh uait i a Iéamh aris.

- Ma ta aon cheist eile agat, fiafraigh de <do dhochtliir> <, > <n6> <do phoitigéir> <nd
d'altra>.

- <Tabharfaidh do dhochtuair Carta <Prainne> Othair duit. Léigh an carta go cruinn agus lean
na treoracha ata air.>

- Taispeain an Carta <Prainne> Othair don dochtuir n6 don altra i gconai nuair a bhionn ti leo
no6 ma théann ti chuig an ospidéal.>

- Ma bhionn aon fho-iarsmai ort, labhair le <do dhochtlir> <, > <n6> <do phoitigéir>
<n6 d'altra>. Airitear leis sin aon fho-iarsmai féideartha nach bhfuil liostaithe sa
bhileog seo. Féach roinn 4.>

Cad ata sa bhileog seo

Cad ¢ X agus cén usaid a bhaintear as

An t-eolas a theastaionn uait sula <bhfaigheann> tu <dtabharfar> X duit
Conas a thugtar X

Fo-iarsmai féideartha

Conas X a storail

Inneachar an phacéiste agus faisnéis eile

SR~

1. Cad ¢é X agus cén 1usaid a bhaintear as

2. An t-eolas a theastaionn uait sula <bhfaigheann> tu <dtabharfar> X duit
Ta cosc ar X a bheith <faighte> agat n6 a bheith <tugtha> duit

<ma ta ailléirge ort le {substaint ghniomhach/substainti gniomhacha} né le haon cheann eile de
chomhabhair an chogais seo (liostaithe i roinn 6).>

Rabhaidh agus réamhchuraimi

Labhair le do dhochttir <n6> <, > <do phoitigéir> <n6 d'altra> sula <bhfaigheann> tii <dtabharfar> X
duit

Leanai <agus 6ganaigh>

Cogais eile agus X

<Inis do <do dhochtuir> <n6> <do phoitigéir> ma ta ti ag <tdgail> <usaid> aon chogais eile, ma
<thég> <d’usaid> t aon chogas eile le déanai, n6 mas féidir go <dtégfaidh> <n-usaidfidh> ti aon

chogais eile.>

X in éineacht le <bia> <agus> <, > <deochanna> <agus> <alco6l>
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Toircheas <agus> <, > beathu ciche <agus torthilacht>

<Ma ta tu ag iompar clainne noé ag tabhairt na ciche do leanbh, ma cheapann tii gurbh fhéidir go bhfuil
ti ag iompar clainne ndé ma ta sé beartaithe agat leanbh a bheith agat, teigh i gcombhairle le <do
dhochtair> <n6> <do phoitigéir> sula bhfaigheann tu an cogas seo.>

Tiomaint agus meaisini a dsaid

<T4 {ainm an timhaiin/na dtdimhan} in X>

3. Conas a thugtar X

<Usaid le leanai <agus le hégénaigh>>

Cathain Cad <a tharlaionn><a Cén fath
dhéantar>

Ar a laghad <... ><3
seachtaine><2 mhi> roimh
insileadh X

Ar alaghad <... ><3
seachtaine><2 mhi> roimh
insileadh X
<Timpeall><Ar a laghad><...
><3 [4><4 1a><... > roimh
choiredil

Ths le coireail X

Tar éis coireail X

< Cégais eile a thabharfar duit roimh X>

<Conas a thugtar X>

<Tar éis X a thabhairt>

<Mas rud é go <dtugtar> duit nios mé X na mar ba chéir>

<Ma chailleann ti coinne>

<Cuir glaoch ar an dochtuir n6 ar an ionad cdireala a luaithe is féidir chun coinne eile a shocra.>

<Ma ta aon cheist eile agat maidir le htisaid an chogais seo, fiafraigh de <do dhochtair> <> <n6> <do

phoitigéir> <n¢6 d'altra>.>

4. Fo-iarsmai féideartha
Fearacht gach cogas, d'théadfadh fo-iarsmai a bheith ag dul leis an gcdgas seo, cé nach dtagann siad ar
gach duine.

<Fo-iarsmai breise i leanai <agus in 6ganaigh>>

Fo-iarsmai a thuairiscia

Ma bhionn aon fho-iarsmai ort, labhair le <do dhochtiir> <, > <n6> <do phoitigéir> <n¢6 d'altra>.
Airitear leis sin aon fho-iarsmai féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo. Is féidir leat freisin fo-
iarsmai a thuairiscit go direach trid an gcoras naisitinta tuairiscithe ata liostaithe i Aguisin V. Tri tho-
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iarsmai a thuairiscit is féidir leat cabhrt le tuilleadh faisnéise a sholathar faoi shabhailteacht an
chégais seo.

5. Conas X a storail

<Nil an fhaisnéis seo a leanas ach do dhochtuiri amhain:>

Na husaid an cogas seo tar éis an data éaga ata luaite ar an <lipéad><mbosca><mbuidéal><... > <tar
éis{giorrichan a tisaidtear don data éaga}.>

<Na husaid an cogas seo ma thugann ti faoi deara {cur sios ar chomharthai infheicthe an
mheathlaithe}.>

6. Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile
A bhfuil in X

- ...1s ea an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha
- ...1is ea <an comhabhar/na comhabhair> < (an tdmhan/na timhain) > eile...

Ta cealla <fola> daonna géinmhodhnaithe sa chogas seo.
An chuma ata ar X agus inneachar an phacaiste
Sealbhoir an Udaraithe Margaiochta agus an Monaréir
{Ainm agus seoladh}

<{teil}>

<{facs}>

<{riomhphost}>

<Maidir le haon fthaisnéis faoin gcogas seo, téigh i dteagmhail le hionadai aitiuil Shealbhoir an
Udaraithe Margaiochta:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

{Nom/Naam/Name} {pavadinimas}
<{Adresse/Adres/Anschrift } <{adresas}

B-0000 {Localité/Stad/Stadt}> LT {pasto indeksas} {miestas}>
Tél/Tel: +{N° de téléphone/Telefoonnummer/ Tel: + {telefono numeris}
Telefonnummer} <{e-mail }>

<{e-mail }>

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
{me} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

{I'pan} {Ilomencku kom}> L-0000 {Localité/Stadt}>

Ten.: +{Tenedponen Homep} Tél/Tel: +{N° de téléphone/Telefonnummer}
<{e-mail}> <{e-mail}>
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Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel: +{telefonni ¢islo}
<{e-mail}>

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

TIf.: +{Telefonnummer}
<{e-mail}>

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

D-00000 {Stadt}>

Tel: +{Telefonnummer}
<{e-mail }>

Eesti

{Nimi}

<{Aadress}

EE - {Postiindeks} {Linn}>
Tel: +{Telefoninumber}
<{e-mail}>

EXLdda

{Ovopa}

<{Awevbvvon}

GR-000 00 {moAn}>

Tnk: +{ApOpog mrepdvou}
<{e-mail }>

Espaiia

{Nombre}
<{Direccion}
E-00000 {Ciudad}>
Tel: +{Teléfono}
<{e-mail }>

France

{Nom}

<{Adresse}

F-00000 {Localité}>

Tél: +{Numéro de téléphone}
<{e-mail}>

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

{Postanski broj} {grad}>
Tel: +{Telefonski broj}
<{e-mail }>

Ireland
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Magyarorszag
{Név}

<{Cim}

H-0000 {Varos}>
Tel.: +{Telefonszam}
<{e-mail}>

Malta

{Isem}

<{Indirizz}

MT-0000 {Belt/Rahal}>
Tel: +{Numru tat-telefon}
<{e-mail}>

Nederland

{Naam}

<{Adres}

NL-0000 XX {stad}>
Tel: +{Telefoonnummer}
<{e-mail }>

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}>
TIf: +{Telefonnummer}
<{e-mail}>

Osterreich

{Name}

<{Anschrift}

A-0000 {Stadt}>

Tel: +{Telefonnummer}
<{e-mail }>

Polska

{Nazwa/ Nazwisko}
<{Adres:

PL-00 000{Miasto}>
Tel.: +{Numer telefonu}
<{e-mail }>

Portugal

{Nome}

<{Morada}

P-0000—000 {Cidade}>
Tel: +{Numero de telefone}
<{e-mail}>

Roménia

{Nume}

<{Adresa}

{Oras} {Cod postal} — RO>
Tel: +{Numar de telefon}
<{e-mail }>

Slovenija



{Name}

<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>
Tel: +{Telephone number}
<{e-mail}>

island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
1S-000 {Borg/Ber}>
Simi: +{Simantimer}
<{Netfang }>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

Tel: +{Numero di telefono}
<{e-mail}>

Kvmpog

{Ovopa}

<{Abbvvon}

CY-000 00 {mdin}>

Tnhk: +{ApOudc repmvov}
<{e-mail}>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

{Pilséta}, LV {pasta indekss }>
Tel: +{telefona numurs}
<{e-mail }>

Rinneadh athbhreithniti den uair dheireanach ar an mbileog seo i <{MM/BBBB}><{mi BBBB}>.

<Tugadh ‘formheas coinniollach’ don chégas seo.

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

Tel: +{telefonska stevilka}
<{e-mail}>

Slovenska republika
{Nazov}

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}>
Tel: +{Telefonne ¢islo}
<{e-mail }>

Suomi/Finland

{Nimi/Namn}

<{Osoite/Adress}

FIN-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>
Puh/Tel: +{Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{e-mail }>

Sverige

{Namn}

<{Adress}

$-000 00 {Stad}>

Tel: +{Telefonnummer}
<{e-mail}>

Ciallaionn sé seo go bhfuil nios mo fianaise le teacht faoin gcdogas seo.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithnit ar fhaisnéis nua ar an gcogas seo

gach bliain ar a laghad agus nuashonro6far an bhileog seo de réir mar is ga.>

<T4 an cogas seo udaraithe faoi ‘imthosca eisceachtila’.

Ciallaionn s¢ seo narbh fhéidir faisnéis iomlan a fhail ar an gcogas seo <mar gheall ar
neamhchoitiantacht an ghalair seo> <ar chuiiseanna eolaiochta> <ar chuiseanna eiticiala>.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithnit ar aon fhaisnéis nua ar an
gcogas seo gach bliain agus nuashonréfar an bhileog seo de réir mar is ga.>

<Foinsi eile faisnéise>

Ta faisnéis mhionsonraithe faoin gcogas seo ar fail ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta

Leigheasra Eorpai: https://www.ema.europa.eu <, agus ar shuiomh gréasain {ainm Ghniomhaireacht

Deleted: United Kingdom (Northern Ireland)Y
{Name}

<{Address}q

{Town} {Postal code} — UK>Y

Tel: +{Telephone number}{

<{e-mail}>Y

an Bhallstait (nasc)}>. <T4a naisc ann chuig suiomhanna eile freisin faoi ghalair neamhcoitianta agus

faoi choireail. >

<Ta an bhileog seo ar fail i ngach teanga den AE/LEE ar shuiomh gréasain na

Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai.>

_ [ Formatted: Irish

B { Field Code Changed
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<Nil an fhaisnéis seo a leanas ach do ghairmithe ctiraim slainte amhain:

Réamhchuraimi le déanamh sula ndéantar an tairge iocshlainte a laimhseail né a thabhairt
<Nimor {X} aiompar sa tsaoraid i gcoimeadain ata dnta, dobhriste agus sceitheadh-dhionach.>
Ta cealla <fola> daonna sa tairge iocshlainte seo. Ni mor do ghairmithe sldinte a laimhsealann {X}
réamhchiraim chui a dhéanamh (<lamhainni><éadai cosanta><agus><cosaint sul> a chaitheamh)

chun traschur féideartha galar togalach a sheachaint.

Ullmhu roimh an tabhairt

<Lea>
Tabhairt

Bearta le déanamh i gcas neamhchosanta de thaisme

I gcas nochta de taisme, ni mor cloi leis na treoirlinte aitiila maidir le habhar a dhiorthaitear 6n duine
a laimhsedil. Ni mor dromchlai oibre agus dbhair a d’théadfadh a bheith i dteagmhail le {X} a dhi-
éilliu le dighalran cui.

Réamhchuraimi le déanamh chun an tairge iocshlainte a dhiuscairt

Ni mor tairgi iocshlainte nar usaideadh agus gach abhar a bhi i dteagmhail le {X} (dramhail sholadach
agus leachtach) a laimhseail agus a dhitiscairt mar dhramhail a d’fhéadfadh a bheith togalach i
gcomhréir le treoirlinte aititilla maidir le habhar a dhiorthaitear 6n duine a laimhseail.
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