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IARSCRIBHINN I

ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE



1.  AINM AN TAIRGE {IOCSHLAINTE THREIDLIACHTA

{Ainm (cumtha) an tairge iocshlainte thréidliachta <neart> foirm chogaisiochta <spriocspeiceas>}

2. COMHDHEANAMH CAILIOCHTUIL AGUS CAINNIOCHTUIL
Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha:
<Aidituvach/aidiavaigh:>

<Tamhan/tamhain:>

<Comhdhéanamh cainniochtiil ma ta an
fhaisnéis sin riachtanach chun an tairge
iocshliinte tréidliachta a thabhairt i gceart>

<Comhdhéanambh cailiochtuil na dtamhan
agus na gcomhabhar eile>

3. FAISNEIS CHLINICIUIL

3.1 Spriocspeiceas

3.2 Tasca usaide le haghaidh gach spriocspeicis

<Teacht na himdhionachta: {x seachtain}>

<Ré¢ na himdhionachta: {x bliana} {nior fionnadh go fo6ill i}>

3.3 Fritasca

<Dada.>

<N4 husaid i....>

<Na4 husaid i gcasanna hipiriogaireachta i leith na substainte gniomhai/na substainti gniomhacha <, i
leith an aidiivaigh/na n-aiditivach> n¢ i leith aon cheann de na tamhain.>
3.4 Rabhaidh speisialta

<Dada.>

<Na4 vacsainigh ach ainmhithe follaine.>

3.5 Réamhchiraimi speisialta Gsaide

Réamhchuraimi speisialta maidir le husaid shdbhailte ar an spriocspeiceas:

<Ni bhaineann sé le habhar.>



<Is féidir go n-cisthearfaidh {speiceas} vacsainithe an tréithchineal vacsaine suas le {x <la>
<seachtain>} tar éis a vacsainithe. Le linn na tréimhse seo, ba choir teagmhail ag {speiceas} imdhion-
sochta agus neamhvacsainithe le {speiceas} vacsainaithe a sheachaint.>

<Féadann an tréithchineal vacsaine leathadh chuig {speiceas}. Ba cheart réamhchuaraimi speisialta a
dhéanamh chun nach leathfaidh an tréithchineal vacsaine chuig {speiceas}.>

<Ba cheart bearta iomchui tréidliachta agus feirmeoireachta a dhéanamh chun nach leathfaidh an
tréithchineail vacsaine chuig speicis shoghabhalacha.>

<Ma ta {speiceas} agus {speiceas} neamhvacsainithe i dteagmhadil le {speiceas} vacsainithe,
d'théadfaidis freagairt don tréithchineal vacsaine agus comharthai clinicitla a bheith orthu amhail....>

Réamhchutraimi speisialta atd le déanamh ag an duine a thugann an tairge iocshlainte tréidliachta
d’ainmbhithe:

<Ni bhaineann sé le habhar.>

<I gcas <féin-tabhartha> <féin-insteallta> <ionghabhala> <doirte ar an gcraiceann> tri thimpiste, iarr
combhairle leighis laithreach agus taispedin an bhileog phacéiste né an lipéad don dochtuir.>

<Ba choir do dhaoine a bhfuil hipiriogaireacht aitheanta acu i leith {ANI} <teagmhail a sheachaint leis
an tairge iocshlainte tréidliachta.> <an tairge iocshlainte tréidliachta a thabhairt go faichilleach.>>

<Ba cheart trealamh cosanta pearsanta a chaitheamh agus an tairge iocshlainte tréidliachta a laimhsiu,
mar atd {sonraigh}.>

<Na tugadh mn4 torracha an tairge iocshlainte tréidliachta.>

<D'théadfadh an <vacsain> <tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch> a bheith pataigineach
don duine. Os rud é go bhfuil an <vacsain> <tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch> seo
ullmhaithe le miocrorganaigh bheo chaolaithe, ta bearta cui le déanamh chun nach n-éillitear duine a
laimhsithe agus daoine eile a bhfuil lamh acu sa phroiseas.>

<Is féidir go n-cisthearfaidh {speiceas} vacsainithe an tréithchineal vacsaine suas le {x <la>
<seachtain>} tar éis a vacsainithe.>

<Moltar do dhaoine imdhion-lagaithe teagmhail a sheachaint leis an <vacsain> <tairge iocshldinte
tréidliachta imdhioneolaioch> agus la hainmhithe vacsainithe le linn {tréimhse}.>

<Is féidir an tréithchineal vacsaine a thail sa timpeallacht go ceann suas le {x <l4> <seachtain>}.
Cloiodh pearsanra a bhionn i mbun {speiceas} vacsainithe le prionsabail ghinearalta slainteachais
(éadai a athra, lamhainni a chaitheamh, buataisi a ghlanadh agus a dhifhabhta ) agus tugaidis aire ar
leith agus iad ag ldimhseail dramhail ainmhithe agus easair 6 {speiceas} a vacsainiodh le déanai.>

<Don tséideoir:

Ta ola mhianrach sa tairge iocshlainte tréidliachta seo. D‘théadfadh pian mhor agus at a theacht as
instealladh tri thimpiste/féin-instealladh, go hairithe ma instealltar in alt né i méar €, agus i gcdsanna
annamha d’théadfadh sé¢ go gcaillfi an mhéar da dheasca mura dtugtar aire leighis phras. Da n-
insteallfai thu de thaisme leis an tairge iocshldinte tréidliachta seo, lorg comhairle leighis go pras fiu
murar instealladh ach fiorbheagan de agus tabhair an bhileog phacaiste leat. M& mhaireann pian ar
feadh nios mo na 12 uair an chloig tar éis scradu leighis, lorg comhairle leighis aris.

Don dochtuir:

Ta ola mhianrach sa tairge iocshlainte tréidliachta seo. Fiti mas beag an méid a instealladh, ma
instealltar an tairge iocshlainte thréidliachta seo de thimpiste d'fhéadfadh sé an-at a thabhairt, rud a
bhféadfadh neacrois iscéimeach agus fill an caillteanas méire a theacht as. Teastaionn sainchoir



mhainliach PHRAS, agus is féidir gur ga gearradh luath agus sruthli sa limistéar insteallta, go hairithe
ma ta feoil méire nod teanndn i geeist.>

Réamhchutraimi speisialta chun an comhshaol a chosaint:

<Ni bhaineann sé¢ le habhar.>

<Réamhchuraimi eile:>

3.6 Teagmbhais dhiobhalacha

{Spriocspeiceas: }

An-choitianta {teagmhas diobhalach/VeDDRA LLT (faisnéis bhreise
abhartha, teagmhas diobhalach/VeDDRA LLT (faisnéis

o1 o , . , .
(>1 ainmhi / 10 n-ainmhi ar cuireadh bhreise abhartha) etc. }

coireail orthu):

Coitianta {teagmhas diobhalach/VeDDRA LLT (faisnéis bhreise
abhartha), teagmhas diobhalach/VeDDRA LLT (faisnéis
bhreise abhartha) etc.}

(idir 1 agus 10 n-ainmhi / 100 ainmhi
ar cuireadh coireail orthu):

Neamhchoitianta {teagmhas diobhalach/VeDDRA LLT (faisnéis bhreise
(idir 1 agus 100 ainmhi / 10,000 abhartha), teagmhas diobhalach/VeDDRA LLT (faisnéis

ainmhi ar cuireadh coireail orthu): bhreise dbhartha) etc.}

Annamh {teagmhas diobhalach/VeDDRA LLT (faisnéis bhreise
(idir 1 agus 10 n-ainmhi / 10,000 abhartha), teagmhas diobhalach/VeDDRA LLT (faisnéis

ainmbhi ar cuireadh coireail orthu): bhreise dbhartha) etc. }

An-annamh {teagmhas diobhalach/VeDDRA LLT (faisnéis bhreise
(<1 ainmhi / 10,000 ainmhi ar abhartha), teagmhas diobhalach/VeDDRA LLT (faisnéis

. e g . . . | bhreise abhartha) etc.
cuireadh coéiredil orthu, agus tuairisci ) ete.}
aonaracha san aireamh):

Ta sé tabhachtach teagmhais dhiobhélacha a thuairisciu. Is féidir faireachan leantinach sabhailteachta a
dhéanambh ar thairge iocshlainte tréidliachta da bharr. Ba cheart tuarascélacha a sheoladh, tri thréidlia
mas féidir, chuig sealbhéir an udaraithe margaiochta <n6 a ionadai aitiail> n6 chuig an udaras innitil
naisiunta trid an gcoras tuairiscithe ndisianta. Féach ar enid+6-den-an <bhileog phacéiste> < an
neasphacaistiocht> freisin-faoi choinne na sonrai teagmhala faoi seach.

3.7 Usaid le linn toirchis, lachta né breithe

<Nior cruthaiodh sabhailteacht an tairge iocshlainte tréidliachta le linn <toirchis> <lachta>
<breithe>.>

<Toircheas:> <agus lachtadh:>

<Is féidir ¢ a isaid le linn toirchis.>

<Ni mholtar a Gsaid (le linn an toirchis ar fad n6 le linn cuid den toircheas).>

<N4 husaid (le linn an toirchis ar fad n6 le linn cuid den toircheas).>

<Ni mholtar a Gsaid le linn <toirchis> <lachta>>

<N4 husaid ach de réir an mheastnaithe tairbhe agus riosca a dhéanann an tréidlia freagrach.>
<Nior l¢irigh staidéir shaotharlainne i {speiceas} aon thianaise ar ¢ifeachtai <teiritigineacha>,
<tocsaineacha don fhéatas>, <tocsaineacha don mhathair>>

<Léirigh staidéir shaotharlainne i {speiceas} fianaise ar éifeachtai <teiritigineacha>, <tocsaineacha
don fhéatas>, <tocsaineacha don mhathair>.>



<Lachtadh:>
<Ni bhaineann sé le habhar.>

<Béaroga:>
<N4 husaid le <héin ag breith> <héin ghoir> <agus laistigh de 4 seachtaine roimh this na tréimhse
breithe>>

<Torthulacht:>
<N4 husaid le poraitheoiri.>

3.8 Idirghniomhu le tairgi iocshlainte eile agus cinedlacha eile idirghniomhaithe

<Nil ceann ar bith ar eolas.>
<Nil aon sonrai ar fail.>

<Nil aon fhaisnéis ar fail faoi shabhailteacht agus ¢ifeachtilacht <na vacsaine> <an tairge iocshlainte
thréidliachta imdhioneolaioch> seo nuair a tsaidtear le haon tairge iocshlainte tréidliachta eile. Da bhri
sin, bionn le cinneadh de réir an chais an Gsaidfear an <vacsain> <tairge iocshlainte tréidliachta
imdhioneolaioch> seo roimh aon tirge iocshldinte tréidliachta eile n6 ina dhiaidh.>

<Té sonrai <sabhailteachta> <agus> <¢ifeachtulachta> ar fail a 1éirionn gur féidir an <vacsain>
<tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch> seo a thabhairt ar an la céanna ach gan iad a
mheascadh le {cur sios ar an tairge/na tairgi a tastaladh.}>

<Ba cheart na <tairgi iocshlainte tréidliachta> <vacsaini> <tairgi iocshlainte tréidliachta
imdhioneolaioch> a thabhairt ag laithreacha éagsula.>

<Té sonrai <sabhailteachta> <agus> <éifeachtulachta> ar fail a 1éirionn gur féidir an <vacsain><tairge
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch> seo a thabhairt {X} <la><seachtain> <roimh><i ndiaidh>
{cur sios ar an tairge/na tairgi a tastaladh} a thabhairt.>

<Nil aon fhaisnéis ar fail faoi shabhailteacht agus éifeachtiilacht <na vacsaine> <an tairge iocshlainte
thréidliachta imdhioneolaioch> seo nuair a tsaidtear le haon tairge iocshlainte tréidliachta eile seachas
na tairge thuasluaite. D4 bhri sin, bionn le cinneadh de réir an chais an Gsaidfear an <vacsain> <tairge
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch> seo roimh aon tairge iocshlainte tréidliachta eile né ina
dhiaidh.>

<Té sonrai <sabhailteachta> <agus> <¢ifeachtulachta> ar fail a 1éirionn gur féidir an <vacsain>
<tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch> seo a mheascadh agus a thabhairt le {cur sios ar an
tairge/na tairgi a tastaladh}.>

3.9 Bealai tabhartha agus daileog

<N4 huasaidtear an <vacsain> <tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch> <tairge iocshlainte
tréidliachta> ma {cur sios ar na comharthai infheicthe meathluchain}.>

<Chun daileog cheart a chinntia, ba choir meachan coirp a oibritt amach chomh cruinn agus is féidir.>
<Braitheann iontogail=> <beatha> <uisce> iocleasaithe ar riocht chlinicitil na n-ainmhithe. D’thonn
an daileog cheart a fhail, d’fhéadfadh ga a bheith le tiichan {substainte gniomhai} a choigearti da
réir.>

<Moltar trealamh tombhais até calabraithe go cui a tsaid.>

<Bunaithe ar an daileog mholta agus ar lion agus meachan na n-ainmhithe ata le coiredil, ba cheart
tiichan laethuil beacht an tairge iocshlainte tréidliachta a riomh de réir na foirmle seo a leanas:>



<Ni thabharfar an tairge iocshlainte tréidliachta ach amhain chun céireail a chur ar ainmhithe a
chothaitear ina n-aonar no6 ar ghrupa beag ainmhithe inar féidir an iontdgail ag ainmhithe aonair a riala
g0 héifeachtach>.

3.10 Siomtéim rédhaileoige (agus nuair is infheidhme, nésanna imeachta éigeandala agus
frithnimheanna)

3.11 Srianta speisialta ar Gsdid agus coinniollacha speisialta Gsdide, lena n-diritear srianta ar
usaid tairgi iocshliinte tréidliachta frithmhiocrébacha agus frithsheaddnacha chun
teorainn a chur leis an riosca go dtiocfadh frithsheasmhacht

<Aon duine a bhfuil s¢€ ar intinn aige an tairge iocshlainte tréidliachta seo a mhonara, a allmhairit, a
bheith ina sheilbh aige, a dhaileadh, a dhiol, a sholathar agus a Usaid, ni mér do6 dul i gcombhairle le
hadaras inniuil an Bhallstait abhartha ar dtis maidir leis na beartais reatha vacsainithe, toisc gur féidir
go bhfuil toirmeasc ar na gniomhaiochtai sin i mBallstat ar a chrioch iomlan n6 ar chuid di de bhun na
reachtaiochta naisiunta.>

<Té sé beartaithe an tairge iocshlainte tréidliachta seo a isaid chun beatha iocleasaithe a ullmhu.>
<@Gan le tabhairt ach ag tréidlia.>

<Ise4 D'théadfadh -scaoileadh baisce 6n idaras rialaithe oifigitil a bheith ag teastail don tairge seo de

réir na gceanglas naisiunta.den-tairge-see.>

<Ni bhaineann s¢ le habhar.>

3.12 Tréimhsi aistarraingthe

<Ni bhaineann s¢ le habhar.>

<L4 ar bith.>

<<Feoil agus miodamas> <Uibheacha> <Bainne> <Mil>: {X} <la><uair an chloig>.>

<{X} la céime.>

<Nil sé udaraithe lena Gsaid le hainmhithe ata ag tairgeadh bainne lena chaitheamh ag an duine.>
<N4 husaid le hainmhithe torracha ata ceaptha chun bainne a thairgeadh lena chaitheamh ag an duine
nios 1 n4 {X} mi roimh an tuismeadh ionchasach.>

<N4 husaid nios 14 na {X} seachtaine roimhe this na tréimhse breithe.>

<Na4 husaid le héin ata ag tairgeadh uibheacha, n6 ata ceaptha chun uibheacha a thairgeadh, lena
gcaitheamh ag an duine.>

4.  FAISNEIS <CHOGASEOLAIOCHTA> <IMDHIONEOLAIOCHTA>

4.1 Cod ATCvet:
{an leibhéal is isle atd ar fail (e.g. foghriipa do shubstaint cheimiceach)}.

<4.2 Codgasdinimic>
<4.3 Cégaschinéitic>

<Airionna comhshaoil>

5. SONRAI COGAISIOCHTA

5.1 Neamh-chomhoiriinachtai méra



<T4 <sonrai> agus <faisnéis> ar fail a 1éirionn <gur féidir> nd <nach féidir> an tairge iocshlainte
tréidliachta seo a Usdid go comhuaineach agus/no tuaslagtha in <uisce 6il> n6 <i mbeatha leachtach>
le {cur sios ar an tairge/na tairgi bithicideacha a tastaladh, breisean/breiseain bheatha no substaint(i)
eile a usaidtear in uisce 01>,

<Nior cheart an tairge iocshlainte tréidliachta seo a thabhairt tri isaid a bhaint as uisce 6il ina bhfuil
{ainm na substainte gniomhai bithicideacha 1, e.g., cloirin} mar an tsubstaint ghniomhach {ainm na
substainte gniomhai} dighradaithe i lathair <an tsubstaint ghniomhach bhithicideach seo > <na
substainti gniomhacha bithicideacha seo >.<Féadfar an tairge iocshlainte tréidliachta seo a thabhairt tri
usaid a bhaint as uisce 61l ina bhfuil {ainm na substainte gniomhai bithicideacha 1, e.g.. cldirin
gniomhach} ag uastiichan {XX} ppm.>

<Nil aon fhaisnéis ar fail maidir le hidirchniomhaiochtai n6 neamh-chomhoiriunachtai féideartha an
tairge iocshlainte tréidliachta seo a thugtar 6 bhéal tri mheascadh isteach in <uisce 6il> no6 1 <mbeatha
leachtach> ina bhfuil <tairgi bithicideacha>, <breiseain bheatha> n6 <substainti eile a usaidtear in
uisce 0il>.

<Ni bhaineann s¢ le habhar.>

<In éagmais staidéir chomhoiritinachta, na measctar an tairge iocshlainte tréidliachta seo le tairgi
iocshlainte tréidliachta eile.>

<Na measc le haon tairge iocshlainte tréidliachta eile <, seachas tuaslagdir nd6 comhabhar eile>> a
<mbholtar> <sholathraitear> <lena said leis an tairge iocshlainte tréidliachta> <agus ach amhain iad
siud a luaitear i gcuid 3.8 thuas>.>

<Nil ceann ar bith ar eolas.>
5.2 Seilfré

<Seilfré an tairge iocshlainte tréidliachta mar ata sé pacaistithe lena dhiol:>
<Seilfré tar éis an neasphacaistiocht a oscailt den chéad uair:>

<Seilfré tar éis a <thuaslagtha> <chaolaithe><athbhunaithe> de réir treoracha:>
<Seilfré tar éis a <churtha> <mheasctha> le min no6 le beatha ina mhillini:>

<6 mhi.> <..> <1 bhliain.> <18 mi.> <2 bhliain.> <30 mi.> <3 bliana.> <tsaid laithreach.>
5.3 Réamhchiraimi speisialta stérala

<Na storail os cionn <25 °C> <30 °C>.>
<Stérail faoi bhun 25< °C> <30 °C>.>

<Stoérail i gcuisneoir (2 °C — 8 °C).>

<Stoérail agus iompar cuisnithe (2 °C — 8 °C).>*
<Stérail i reoiteoir {raon teochta}.>

<Storail agus iompar reoite {raon teochta}.>**
<N4a <cuisnigh> <agus n&> <reoigh>>
<Cosain ar shioc.>***

<Stoérail sa bhun<choimeadan> <phacaiste>>

<Coinnigh an {coimeadan}**** dnta go docht>
<Coinnigh an {coimeadan}**** sa bhosca seachtrach>

<lena chosaint ar <sholas> <agus> <thaise>>
<Cosain ar sholas.>

<Stérail in it thirim.>
<Cosain ar sholas direach na gréine.>



<Ni ga aon dalai speisialta storala don tairge iocshlainte tréidliachta seo.>

<Ni g4 aon dalai speisialta teochta storala don tairge iocshlainte tréidliachta seo.>*****

[* The stability data generated at 25 °C/60 % RH (acc) should be taken into account when deciding
whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in
exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.

**%* F.g. for containers to be stored on a_farm.

**x% The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.).

*AxE* Depending on the pharmaceutical form and the properties of the product, there may be a risk of
deterioration due to physical changes if subjected to low temperatures. Low temperatures may also
have an effect on the packaging in certain cases. An additional statement may be necessary to take
account of this possibility.]

5.4 Cinedl agus comhdhéanamh an neasphacaistiochta

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

5.5 Réamhchuraimi speisialta chun tdirgi iocshldinte tréidliachta gan dsaid né abhair
dramhaiola diorthaithe 6 tisaid na dtairgi sin a dhitscairt

Na faigh réidh le cogais tri thuiolluisce <n6 tri dhramhail ti>.

<Na4 téadh an tairge iocshlainte tréidliachta isteach i sruthchursai 6ir d'théadfadh { ANI/substaint
ghniomhach/substainti gniomhacha} a bheith contuirteach d'éisc agus d'organaigh uisceacha eile.>

Usaid scéimeanna glacadh ar ais le haon tairge focshlainte tréidliachta gan Gsaid no aon dramhéabhair
dhiorthaithe astu a dhiuscairt i gcomhréir leis na ceanglais aititila agus le haon chorais bailithe

naisiunta is infheidhme maidir leis an tairge iocshlainte tréidliachta ata i gceist.

;l’]] . rl]r]]

6. AINM SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

{Ainm}

7. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

8. DATA AN CHEAD UDARAITHE

<Data an chéad udaraithe:> <{LL/MM/BBBB}><{LL mi BBBB}.>

9. AN DATA IS DEIREANAI A ATHBHREITHNIODH AN ACHOIMRE AR
SHAINTREITHE AN TAIRGE

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

<MARGAI TEORANTA:>




<Udara margaiochta tugtha le haghaidh margadh teoranta agus d4 bhri sin measunt bunaithe ar
cheanglais shaincheaptha maidir le doiciméadu.= Ni dhearnadh ach meastint teoranta ar
shabhailteacht no éifeachtulacht mar gheall ar easpa sonrai cuimsitheacha sabhdilteachta no
¢ifeachttlachta.>

<IMTHOSCA EISCEACHTULA :>

<Udart margaiochta in imthosca eisceachtiila agus dé bhri sin meastin bunaithe ar cheanglais
shaincheaptha maidir le doiciméadt.> Ni dhearnadh ach measunu teoranta ar chailiocht, sabhailteacht
nd éifeachtalacht mar gheall ar easpa sonrai cuimsitheacha cdiliochta, sabhéilteachta no
¢éifeachtulachta.>

10. AICMIU TAIRGI IOCSHLAINTE TREIDLIACHTA

<Tairge iocshlainte tréidliachta faoi réir oidis.>
<Tairge miochaine tréidliachta nach bhfuil faoi réir oidis.>
<Tairge iocshlainte tréidliachta faoi réir oidis ach amhain méideanna airithe paicéid.>

Ta faisnéis mhionsonraithe faoin tairge iocshlainte tréidliachta seo ar fail i mBunachar Sonrai Téairgi an
Aontais (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

IARSCRIBHINN II
[Not applicable for MRP/DCP/SRP and national procedures]

COINNi()LLACHA AGUS CEANGLALIS EILE DE CHUID AN UDARAITHE
MARGAIOCHTA

<Dada.>
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COINNi(?LLACHA AGUS CEANGLAIS EILE DE CHUID AN UDARAITHE
MARGAIOCHTA

<SAINRIACHTANAIS MAIDIR LE FAIREACHAS COGAS:>

<Déanfaidh an MAH torthai agus torthai uile an phroisis bainistithe comharthai a thaifeadadh sa
bhunachar sonrai faireachais cdgas, lena n-airitear concliid maidir leis an gcothromaiocht sochair-
riosca, de réir na miniciochta seo a leanas: <go bliantuil>, <gach X mhi don chéad XX bliana tar €is an
udaraithe, ansin go blianttil.>>

<,OIBLEAGAID SHONRACH BEARTA IAR-UDARAITHE A DHEANAMH FAOI CHOINNE
UDARU MARGAIOCHTA_IN-FAOI IMTHOSCA EISCEACHTULA>

<Os formheas é seo in- faot imthosca eisceachttila agus ¢ de bhun Airteagal 25 de Rialachan (AE)
2019/6, déanfaidh an SUM, laistigh den tréimhse luaite, na bearta seo a leanas:

Tuairisc Data dlite

>

<AN OIBLEAGAID BEARTA IAR-UDARAITHE A DHEANAMH>

<Cuirfidh an SUM na bearta seo a leanas i gerich laistigh den tréimhse luaite:

Tuairisc Data dlite
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TARSCRIBHINN III

LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE
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A. LIPEADU
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SONRAI LE BHEITH AR AN bhFORPHACAISTIOCHT

{CINEAL}

| 1. AINM AN TAIRGE [OCSHLAINTE THREIDLIACHTA

{Ainm (cumtha) an tairge iocshlainte thréidliachta <neart> foirm chogaisiochta}

| 2. RAITEAS FAOI SHUBSTAINTi{ GNIOMHACHA

| 3. MEID AN PHACAISTE

| 4. SPRIOCSPEICEAS

|5. TASCA

| 6. BEALAI TABHARTHA

| 7. TREIMHSI AISTARRAINGTHE

<Tréimhse aistarraingthe:>

| 8. DATA EAGA

Exp. {mm/bbbb}

<Nuair a bheidh sé <bearnaithe> <oscailte> <caolaithe> <athbhunaithe> <tsaid faoi...> <usaid
laistigh de...> <tsaid laithreach>.>

| 9. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA STORALA

<Na4 storail os cionn <25 °C> <30 °C.>
<Stoérail faoi bhun <25 °C> <30 °C>>
<Storail 1 gcuisneoir.>

<Stoérail agus iompar cuisnithe.>*

<Stoérail i reoiteoir.>

<Stoérail agus iompar reoite.>**

<N4 <cuisnigh> <agus n&> <reoigh>.>
<Cosain ar shioc.>***

<Stérail sa bhun<choimeadan><phacaiste>>.

<Coinnigh an {coimeadan}**** dinta go docht>.
<Coinnigh an {coimeadan}**** sa bhosca seachtrach>.
<lena chosaint ar <sholas> <agus> <thaise>.>

<Cosain ar sholas.>
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<Stérail in ait thirim.>
<Cosain ar sholas direach na gréine.>

[* The stability data generated at 25 C/60 % RH (acc) should be taken into account when deciding
whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in
exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.

**%* F.g. for containers to be stored on a_farm.

**%% The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)].

| 10. AN FRIOTAL “LEIGH AN BHILEOG PHACAISTE ROIMH USAID”

Léigh an bhileog phaciiste roimh usaid.

11. AN FRIOTAL “LE hAGHAIDH COIREAIL AINMHITHE AMHAIN”

Le haghaidh coiredil ainmhithe amhain.

12. AN FRIOTAL “COIMEAD AS RADHARC AGUS AS AIMSIU LEANA[”

Coimead as radharc agus as aimsit leanai.

| 13. AINM SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

{Ainm n6 ainm cuideachta no6 16go6 shealbhoir an tdaraithe margaiochta}

| 14. UIMHREACHA UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/0/00/000/000

| 15. BAISCUIMHIR

Lot {uimhir}
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SONRAI LE BHEITH AR AN NEASPHACAISTIOCHT

{CINEAL}

1. AINM AN TAIRGE {OCSHLAINTE THREIDLIACHTA

{Ainm (cumtha) an tairge iocshlainte thréidliachta <neart> foirm chogaisiochta}

| 2. RAITEAS FAOI SHUBSTAINTi GNIOMHACHA

| 3. SPRIOCSPEICEAS

| 4. BEALAI TABHARTHA

Léigh an bhileog phacaiste roimh usaid.

5. TREIMHSI AISTARRAINGTHE

<Tréimhse aistarraingthe:>

| 6. DATA EAGA

Exp. {mm/bbbb}

<Nuair a bheidh sé <bearnaithe> <oscailte> <caolaithe> <athbhunaithe> <tsaid faoi...> <usaid
laistigh de...> <tsaid laithreach.>>

| 7. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA STORALA

<Na4 storail os cionn <25 °C> <30 °C.>
<Stérail faoi bhun <25 °C> <30 °C>.>
<Storail i gcuisneoir.>

<Storail agus iompar cuisnithe. >*

<Storail i reoiteoir.>

<Stérail agus iompar reoite.>**

<N4 <cuisnigh> <agus n&> <reoigh>>
<Cosain ar shioc.>***

<Stoérail sa bhun<choimeadan> <phacaiste.>>

<Coinnigh an {coimeadan}**** dinta go docht.>
<Coinnigh an {coimeadan}**** sa bhosca seachtrach.>

<lena chosaint ar <sholas> <agus> <thaise>.>
<Cosain ar sholas.>

<Stérail in ait thirim.>
<Cosain ar sholas direach na gréine.>
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[* The stability data generated at 25 °C/60 % RH (acc) should be taken into account when deciding

whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in
exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.
% F.g. for containers to be stored on a farm.
**x% The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)].

| 8.  AINM SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

{Ainm n6 ainm cuideachta n6 16go6 shealbhoir an tdaraithe margaiochta}

| 9.  BAISCUIMHIR

Lot {uimhir}
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SONRAI IOSTA LE CUR AR AONAID BHEAGA NEASPHACAISTIOCHTA

{CINEAL}

| 1. AINM AN TAIRGE [OCSHLAINTE THREIDLIACHTA

{Ainm (cumtha) an tairge iocshlainte thréidliachta}

| 2. SONRAI CAINNIOCHTULA NA SUBSTAINTI GNIOMHACHA

| 3. BAISCUIMHIR

Lot {uimhir}

| 4.  DATAEAGA

Exp. {mm/bbbb}

<Nuair a bheidh sé <bearnaithe> <oscailte> <caolaithe> <athbhunaithe> <tsdid faoi...> <usaid
laistigh de...> <Gsaid laithreach>.>
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B. BILEOG PHACAISTE
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BILEOG PHACAISTE

1. Ainm an tdirge iocshldinte thréidliachta

{Ainm (cumtha) an tairge iocshlainte thréidliachta <neart> foirm chogaisiochta <spriocspeiceas>}

2. Comhdhéanamh

3. Spriocspeiceas

4. Tasca usaide

5. Fritasca

6. Rabhaidh speisialta
<Dada.>

<Rabhaidh speisialta:>

<Réamhchuraimi speisialta le hiisaid go sabhailte sa spriocspeiceas:>

<Réamhchuraimi speisialta atd le déanamh ag an duine a thugann an tairge iocshlainte tréidliachta
d’ainmhithe:>

<Réambhchuraimi speisialta chun an comhshaol a chosaint:>

<Réamhchuraimi eile:>

<Toircheas:>
<Lachtadh:>

<Toircheas agus lachtadh:>

<Béaroga:>

<Torthulacht:>

<Idirghniomhu le tairgi iocshlainte eile agus cinealacha eile idirghniomhaiochta:>
<Rédhiileog:>

<Srianta speisialta usaide agus coinniollacha speisialta Gisaide:>

<Neamh-chombhoiritnachtai mora:>

7. Teagmhais dhiobhalacha
{Spriocspeiceas: }
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Ta sé tabhachtach teagmhais dhiobhalacha a thuairiscit. Is féidir faireachan leantinach sabhailteachta a
dhéanambh ar thairge da bharr. M4 thugann tu faoi deara aon tho-iarsmai, fiu iad siad nach bhfuil
liostaithe cheana féin sa bhileog phacaiste seo, nd6 ma cheapann ti nar oibrigh an cogas, déan
teagmbhail, ar an gcéad dul sios, le do tréidlia. Is féidir leat teagmhais dhiobhalacha a thuairiscit freisin
do shealbhoir an udaraithe margaiochta < no ionadai aititil shealbhoir an-daraithe-margatochta> tri
na sonrai teagmhala ag deireadh na bileoige seo a usaid, no tri do choras naisiunta tuairiscithe <{sonrai
an chorais naisiunta} //isted in Appendix [*]>

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

8. Daileogacht do gach speiceas, bealai agus modh tabhartha

9. Combhairle maidir le tabhairt cheart

<N4 huasaid {ainm (cumtha) an tairge iocshlainte thréidliachta} ma thugann t0 faoi deara {cur sios ar
chombharthai infheicthe meathlichain} >

10. Tréimbhsi aistarraingthe

11. Réamhchiraimi speisialta stérala
Coimead as radharc agus as aimsit leanai.

<Na4 storail os cionn <25 °C> <30 °C>.>
<Stoérail faoi bhun <25 °C> <30 °C>.>

<Stoérail i gcuisneoir (2 °C — 8 °C).>

<Storail agus iompar cuisnithe (2 °C — 8 °C).>*
<Storail i reoiteoir {raon teochta}.>

<Stoérail agus iompar reoite {raon teochta}.>**
<N4 <cuisnigh> <agus n&> <reoigh>.>
<Cosain ar shioc.>***

<Stoérail sa bhun<choimeadan> <phacaiste.>>

<Coinnigh an {coimeadan}**** sa bhosca seachtrach.>
<Coinnigh an {coimeadan}**** dnta go docht.>
<lena chosaint ar <sholas> <agus> <thaise>.>

<Cosain ar sholas.>
<Storail in ait thirim.>
<Cosain ar sholas direach na gréine.>

<Ni g4 aon dalai speisialta storala don tairge iocshlainte tréidliachta seo.>
<Ni g4 aon dalai speisialta teochta storala don tairge iocshlainte tréidliachta seo.>*****

[* The stability data generated at 25 °C/60 % RH (acc) should be taken into account when deciding
whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in
exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.

**%* F.g. for containers to be stored on a_farm.

**x% The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.).
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

wEkxIE Depending on the pharmaceutical form and the properties of the product, there may be a risk of
deterioration due to physical changes if subjected to low temperatures. Low temperatures may also
have an effect on the packaging in certain cases. An additional statement may be necessary to take
account of this possibility.]

N4 hasaid an tairge iocshlainte tréidliachta seo tar éis an data éaga ata luaite ar an <lipéad> <mbosca>
<mbuidéal> <...> <tar ¢is Eaga>. <Tagraionn an data ¢aga don l& deireanach den mhi sin.>

12. Réamhchiraimi speisialta digscartha
Na ditscair cdgais tri fhuiolluisce <nd <tri dhramhail ti>.

<Na4 téadh an tairge iocshlainte tréidliachta seo isteach i sruthchursai oir d'théadfadh {ANI/substaint
ghniomhach/substainti gniomhacha} a bheith conttirteach d'éisc agus d'organaigh uisceacha eile.>

Usaid scéimeanna glacadh ar ais le haon tairge iocshlainte tréidliachta gan Gisaid né aon dramhabhair
dhiorthaithe astu a dhiuscairt i gcomhréir leis na ceanglais aititla agus le haon chorais bailithe
naisiunta is infheidhme. Ba choir go gcuideoidh na bearta seo an comhshaol a chosaint.

<Fiafraigh de <do thréidlia> <n6> <do phoitigéir> conas cdgais nach bhfuil ag teastail a thuilleadh a
dhiuscairt.>

13.  Aicmiu tairgi iocshlainte tréidliachta

14. Uimhreacha tidaraithe margaiochta agus méideanna paicéid

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

15. An data is deireanai ar athbhreithniodh an bhileog pacaiste

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

T4 faisnéis mhionsonraithe faoin tairge iocshlainte tréidliachta seo ar fail i mBunachar Sonrai Téirgi
an Aontais (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Sonrai teagmhala

Sealbhdir an udaraithe margaiochta <agus monaroOir ata freagrach as baisceanna a scaoileadh> <agus
sonrai teagmhala chun frithehniomhartha-diebhélacha teagmhais dhiobhalacha-amhrasta a
thuairisciu>:

Monardir ata freagrach as baisceanna a scaoileadh:

<lIonadaithe aitiula <agus sonrai teagmhala chun teagmhais

dhiobhalacha-amhrasta a thuairisciu>:>
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<Chun aon fhaisnéis a fhail faoin tairge iocshlainte tréidliachta seo, déan teagmhail le hionadai aititil

shealbhoir an tdaraithe margaiochta.

Belgié/Belgique/Belgien

{Nom/Naam/Name}
<tAdresse/Adres/Anschrift }

BE-0000 {Localité/Stad/Stadt}=

Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/
Telefonnummer}

<{E-mail }>

Penyb6smka bearapus
{HanmeHoBaHmMe }

={Anpec}

BG {I'pan} {Ilomencku xox}=>
Ten: + {Tenedonen Homep}
<{E-mail }>

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mgsto}>

Tel: +{telefonni ¢islo}
<{E-mail }>

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}=

TIf: + {Telefonnummer}
<{E-mail }>

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

DE-00000 {Stadt}=
Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail}>

Eesti

(Nimi)

<(Aadress)

EE - (Postiindeks) (Linn)=
Tel: +(Telefoninumber)
<{E-mail}>

EALGoa

{Ovopa}

<{AevBvvon}

EL-000 00 {m6An}>=

TnA: + {Ap1Buodg hepdvou
<{E-mail}>
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Lietuva

{pavadinimas}

<{adresas}

LT {pasto indeksas} {miestas}>=
Tel: + {telefono numeris}
<{E-mail }>

Luxembourg/Luxemburg

{Nom}

<{Adresse}

L-0000 {Localité/Stadt}>

Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}
<{E-mail }>

Magyarorszag

{Név}

={Cim}

HU-0000 {Véros}=
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-00000 {Stadt}=

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



Espaiia

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

France

{Nom}

<{Adresse}

FR-00000 {Localité}>

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

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

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

Eire

{Ainm}

<{Seoladh}

IE — {Baile} {Cod poist Bhaile Atha Cliath}>
Teil: + {Uimbhir ghuthain}

<{Riomhphost}>

island

{Nafn}
={Heimilisfang}
IS-000 {Borg/Ber}=
Simi: + {Simantumer}
<{Netfang}>

Italia

{Nome}

={Indirizzo}

IT-00000 {Localita}>=

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

Kvnpog

{Ovopa}

<{Awevbvvon}

CY-000 00 {méin}=

TnA: + {Ap1Budg Aepdvou
<{E-mail }>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

{Pilséta}, LV {Pasta indekss }>
Tel: + {Telefona numurs}
<{E-mail }>
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Polska

{Nazwa/ Nazwisko:}
<{Adres:}

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

Portugal

{Nome}

={Morada}

PT-0000—-000 {Cidade}=
Tel: + {Ntmero de telefone}
<{E-mail}>

Roménia

{Nume}

<{Adresa}

{Orag} {Cod postal} — RO=
Tel: + {Numar de telefon}
<{E-mail }>

Slovenija

{Ime}

={Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

Tel: + {telefonska Stevilka}
<{E-mail }>

Slovenska republika
{Meno}

<{Adresa}

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

Suomi/Finland

{Nimi/Namn}

<{Osoite/Adress}

FI-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>

Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{E-mail}>

Sverige

{Namn}

<{Adress}

SE-000 00 {Stad}=

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

An Riocht Aontaithe (Tuaisceart Eireann)
{Name}

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>

Teil: + {Telephone number}

<{E-mail }>>



<17. Faisnéis eile>
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