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I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



<v§Tm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad€jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek laigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.> [TIKAI zalem, kuram piemérota papildu uzraudziba]

1. ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) nosaukums stiprums zalu forma}

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

<2.1. Visparejs apraksts> [tikai uzlabotas terapijas zalem]

<2.2. Kvalitativais un kvantitativais sastavs> [tikai uzlabotas terapijas zalem]
<Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu>

<Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.>

3. ZALU FORMA

<Dalijuma linija paredzéta tikai tabletes salausanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes daliSanai
vienadas devas.>

<Dalijuma linija nav paredz&ta tabletes salausanai.>

<Tableti var sadalit vienadas devas.>

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

<Arstniecibas Iidzekli lieto tikai diagnostikas vajadzibam.>

<{X} ir paredz&ts lietosanai <picaugusajiem> <jaundzimusajiem> <zidainiem> <b&rniem>
<pusaudziem> <vecuma {no x lidz y}> <gadiem> <méneSiem>.>

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Pediatriska populacija

<{X} droSums> <un> <efektivitate>, lietojot bérniem vecuma {no x lidz y} <ménesiem> <gadiem>
[vai jebkura cita atbilstosa apakSgrupa, pieme&ram, péc kermena masas, pubertates vecuma, dzimuma],
<lidz §im> <nav> pieradita.>

<Dati nav pieejami.>

<Paslaik pieejamie dati aprakstiti <4.8.> <5.1.> <5.2.> apak$punkta, tacu ieteikumus par devam nevar
sniegt.>

<{X} nedrikst lietot bérniem {no x lidz y} <gadiem> <menesiem> [vai jebkura cita atbilstosa
apaksgrupa, pieméram, péc kermena masas, pubertates vecuma, dzimuma] <dro$uma>
<efektivitates>apsveérumu del.>



<{X} nav piemérots lietosanai <pediatriska populacija> <b&rniem vecuma {no x lidz y} <gadiem>
<menesiem> [vai jebkura cita atbilstosa apak$grupa, pieméram, péc kermena masas, pubertates
vecuma, dzimuma] <indikacijas> gadijuma.

<{X} ir kontrindicéts bérniem vecuma {no x 1idz y} <gadiem> <ménesiem> [vai jebkura cita
atbilstosa apaksgrupa, pieméram, péc kermena masas, pubertates vecuma, dzimuma] <indikacijas>
gadijuma (skatit 4.3. apakSpunktu).>

LietoSanas veids

<Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietosanas vai rikosanas ar tam>

<Ieteikumus par zalu <sagatavoSanu> <atskaidiSanu> pirms lietoSanas skatit <6.6.> <un>
<12.> apak$punkta.>

4.3. Kontrindikacijas

<Paaugstinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam <vai {piemaisijuma(-u) nosaukums(-i)}>.>

4.4. 1Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
<Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistr lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.

<Pediatriska populacija>

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
<Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.>

<Pediatriska populacija>
<Mijiedarbibas petijumi veikti tikai pieaugusajiem.>

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kruti
<Grtitnieciba>

<Barosana ar kriiti>

<Fertilitate>

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

<{Pieskirtais nosaukums} <neietekmé vai nenozimigi ietekm&> <maz ietekm&> <mé&reni ietekm&>
<bitiski ietekm&> sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.>

<Nav piemérojama.>

4.8. Nevelamas blakusparadibas

<Pediatriska populacija>

Zinosana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par

jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas /[ Field Code Changed

zino$anas sist€émas kontaktinformaciju.*


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

[*Drukatos materialus lidzam papildinat saskana ar QRD veidnes noradijumiem.]
4.9. Pardozesana

<Pediatriska populacija>

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: {grupa}, ATK kods: {kods}<vél nav pieskirts>

<{Pieskirtais nosaukums} ir lidzigas biologiskas izcelsmes zales. Sikaka informacija ir pieejama

Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné https:/www.ema.curopa.eu.> /[ Field Code Changed

<Darbibas mehanisms>
<Farmakodinamiska iedarbiba>
<Kliniska efektivitate un droSums>
<Pediatriska populacija>

<Eiropas Zalu agentura atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus <{(pieskirtais)
nosaukums}> [vai genériskam zalem: <atsauces zalém, kas satur {aktivas(-o) vielas(-u) nosaukums(-
i)}>] visas pediatriskas populacijas apaks$grupas {nosacijums saskana ar pediatriskas izp&tes plana
(PIP) lemumu pieteiktajai indikacijai} (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit 4.2. apakSpunkta).>

<Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus <{(pieskirtais) nosaukums}>
[vai genériskam zalém: <atsauces zalém, kas satur {aktivas(-o) vielas(-u) nosaukums(-i)}>] viena vai
vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas {nosacTjums saskana ar pediatriskas izp&tes plana (PIP)
lémumu pieteiktajai indikacijai} (informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apak$punkta).>

<Sis zales ir registrétas “ar nosacijumiem”.

Tas nozimé, ka ir sagaidami papildu dati par §STm zalém.

Eiropas Zalu agentiira vismaz ik gadu parbaudis jauniegiito informaciju par $im zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas So zalu aprakstu.>

<Sis ziles ir registrétas ,,iznémuma karta”.

Tas nozimé, ka <sakara ar §Ts slimibas retumu> <zinatnisku apsveérumu del> <gtisku apsverumu de|>
nav bijis iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par $STm zalém.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis jauniegiito informaciju par §im zalém un vajadzibas gadijuma
atjauninas $o zalu aprakstu.>

<Atsauces zales, kas satur {aktiva viela}, ir registrétas “iznémuma karta”. Tas nozimg, ka <sakara ar
§1s slimibas retumu> <zinatnisku apsveérumu de|> <€tisku apsveérumu del> nav bijis iesp&jams iegiit
pilnigu informaciju par atsauces zalém. Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis jauniegiito
informaciju, un $is zalu apraksts vajadzibas gadijuma tiks atjauninats saskana ar zalu aprakstu atsauces
zalem.>

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

<UzsiikSanas>

<Izkliede>

<Biotransformacija>

<Eliminacija>

<Linearitate/nelinearitate>
<Farmakokin&tiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)>



https://www.ema.europa.eu/

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

<Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dro$umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par Tpasu risku cilvékam.>

<Nekliniskajos standartp&tijumos iedarbibu novéroja vienigi tad, ja izmantotas devas un iedarbibas
ilgums parsniedza cilvékam maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka kliniskaja praksg §1 iedarbiba nav
butiska.>

<Blakusparadibas, kas nav noverotas kliniskajos p&tijumos, bet ir novérotas p&tjjumos ar
dzivniekiem, izmantojot kliniskaja prakse lietotajam lidzigas devas un iedarbibas ilgumu, ka ar1

iesp&jami atbilstosu lietoSanas veidu, ir $adas:>

<Vides riska novértéjums (VRN)>

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

<Nav.>

6.2. Nesaderiba

<Nav piemérojama.>

<Saderibas pétfjumu trikuma d&l §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.>

<Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém (iznemot <6.6.> <un>
<12.> apak$punkta mingtas).>

6.3. Uzglabasanas laiks
<..> <6 ménesi> <...> <] gads> <18 ménesi> <2 gadi> <30 meénesi> <3 gadi> <..>
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

<Uzglabasanas nosacTjumus péc zalu <sagatavoSanas> <atSkaidiSanas> <pirmas atverSanas> skatit
6.3. apak$punkta.>

6.5. Iepakojuma veids un saturs <un ipass aprikojums lietoSanai, ievadiSanai vai
implantéSanai>

<Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebat pieejami.>
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai <un citi noradijumi par rikosanos>

<Lieto$ana pediatriska populacija>

<Nav 1pasu <atkritumu likvidéSanas> prasibu.>

<Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.>

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS



{Nosaukums un adrese}
<{tel.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
<Registracijas datums: {GGGG. gada DD. ménesis}>

<P&dgjas parregistracijas datums: {GGGG. gada DD. ménesis}>

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

<{MM/GGGG}>

<{DD/MM/GGGG}>
<{GGGG. gada DD. ménesis}>

<11. DOZIMETRIJA>

<12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU>

<Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.>

Sikaka informacija par $§im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn&
https://www.ema.europa.eu <un {Dalibvalsts Agenttiras nosaukums (saite)} timekla vietng>.

___—{Field Code Changed



https://www.ema.europa.eu/

<E.

II PIELIKUMS

<BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I)
UN>RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS
PASAKUMUS <ZALEM, KAS REGISTRETAS AR
NOSACIJUMIEM><ZALEM, KAS REGISTRETAS
HZIZNEMUMA KARTA”>>



A.  <BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN> RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

<Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

{Nosaukums un adrese}>

Razotaja(-u), kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

{Nosaukums un adrese}

<Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.>

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

<Recepsu zales.>

<Bezrecepsu zales.>

<Specialu recepSu zales.>

<Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).>
<Specialu recepSu zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts,
4.2. apak$punkts).>

o <Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija

vai cita $im mérkim apstiprinata laboratorija.>

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

<So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Regulas

(EK) Nr. 507/2006 9. panta, un attiecigi registracijas apliecibas pasniekam jaiesniedz periodiski

atjaunojamais droSuma zinojums reizi 6 ménesos.>

<So zalu periodiski atjaunojamo drofuma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas

Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos

turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.>

<Registracijas apliecibas Ipa$niekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais dro§uma

zinojums 6 me&nesu laika péc registracijas apliecibas pieskir§anas.>

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas pa§niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas

sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:



e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
eja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo ipaSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
<Atjauninatais RPP jaiesniedz lidz { CHMP noteiktais termins}.>
. <Papildu riska mazinasanas pasakumi>

. <Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

Registracijas apliecibas ipa$niekam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi.

Apraksts Izpildes
termin$

<P&cregistracijas efektivitates pétijums (PAES):>
<Neintervences p&cregistracijas drofuma pétijums (PASS):>>

<E. TPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS <ZALEM,
KAS REGISTRETAS AR NOSACIJUMIEM><ZALEM, KAS REGISTRETAS
»<IZNEMUMA KARTA”>

<Ta ka § ir registracija ar nosacijumiem un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14-a. pantu, RAT
noteiktaja laika posma japabeidz $adi pasakumi:>

<Ta ka §1 ir registracija ,,iznémuma karta” un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14. panta 8. punktu,
RAI noteiktaja laika posma javeic $adi pasakumi:>

Apraksts Izpildes
termin$

<Neintervences pécregistracijas droSuma pétijums (PASS):>>




III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMA TEKSTS

1"




INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ <AREJA IEPAKOJUMA > <UN> < UZ TIESA
IEPAKOJUMA>

{VEIDS/TIPS}

[1. ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) nosaukums stiprums zalu forma}
{aktiva(-s) viela(-s)}

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

<STs zales satur <cilvéka> <dzivnieku> izcelsmes $iinas.>

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4.  ZALUFORMA UN SATURS

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-D)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

[7. CITI IPAST BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

<Tikai autologai lietosanai.>

[8.  DERIGUMA TERMINS

[9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

[11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Nosaukums un adrese}
<{tel.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>



[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/0/00/000/000

[13.  SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

<Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.>

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

<Nav piemérojams.>

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

<PC {numurs} [produkta kods]
SN {numurs} [s€rijas numurs]
NN {numurs} [valsts kompensacijas sist€mas vai cits valsts sist€mas numurs zalu identifikacijai]>

<Nav piemérojams.>
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

{VEIDS/TIPS}

[1.  ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) nosaukums stiprums zalu forma}
{aktiva(-s) viela(-s) }

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

{Nosaukums}

[3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

[5. cITA

<Tikai autologai lietosanai.>
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

{VEIDS /TIPS}

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

{(Pieskirtais) nosaukums stiprums zalu forma}
{aktiva(-s) viela(-s)}
{IevadiSanas veids }

[2.  LIETOSANAS VEIDS

[3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

<Tikai autologai lietosanai.>



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija <pacientam> <lietotajam>

{(Pieskirtais) nosaukums stiprums zalu forma}
{aktiva(-s) viela(-s)}

<v§1m zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu drosumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.> [TIKAI zalem,
kuram piemeérota papildu uzraudziba]

<Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet <arstam> <,> <vai> <farmaceitam> <vai medmasai>.
<Sis ziles ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.>

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar <arstu> <,> <vai> <farmaceitu> <vai
medmasu>. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.>

<Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka <arsts> <,> <vai> <farmaceits>

S
1

2.
3.
4
5
6

<vai medmasa> Jums teicis(-kusi).

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums nepiecieSsama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar <arstu> <,> <vai> <farmaceitu> <vai
medmasu>. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

Ja <péc {skaits} dienam> nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.>

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir X un kadam nolukam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Ka lietot X

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat X

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir X un kadam noliikam tas/to lieto

Ja <péc {skaits} dienam> nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.>

2.

Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Nelietojiet X $ados gadijumos<:>

<ja Jums ir alergija pret {aktivo(-ajam) vielu(-am)} vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu
sastavdalu.>

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms X lietoSanas konsult&jieties ar arstu <vai> <,> <farmaceitu> <vai medmasu.>

Bérni un <pusaudzi>

Citas zales un X



<Pastastiet <arstam> <vai> <farmaceitam> par visam zalém, kuras lietojat, p&€d€ja laika esat lietojis
vai varétu lietot.>

X kopa ar <uzturu> <un> <,> <dz€rienu> <un> <alkoholu>

Griitnieciba <un> <,> baros$ana ar Kkriti <un fertilitate>

Ja JUs esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar <arstu> <vai> <farmaceitu.>

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

<X satur {paligvielas(-u) nosaukums(-i)}>

3. Ka lietot X

<Vienmger lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts <vai farmaceits> Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet <arstam> <vai> <farmaceitam>.>

<leteicama deva ir...>

<Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka <arsts> <,> <vai>
<farmaceits> <vai medmasa> Jums teicis(-kusi). Neskaidribu gadijuma vaicajiet <arstam> <vai> <>
<farmaceitam> <vai medmasai.>

<leteicama deva ir...>

<LietoSana bérniem <un pusaudZiem>>

<Dalfjuma linija paredzéta tikai, lai palidzeétu Jums salauzt tableti, ja Jums ir gritibas norit to veselu.>
<Tableti var sadalit vienadas devas.>

<Dalijuma linija nav paredz&ta tabletes salausanai.>

<Ja esat lietojis X vairak neka noteikts>

Ja esat aizmirsis lietot X>
<Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto <tableti> <devu> <...>.>

Ja partraucat lietot X

<Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet <arstam> <,> <vai> <farmaceitam> <vai
medmasai>.>

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
<Papildu blakusparadibas bérniem <un pusaudZiem>>

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar <arstu> <vai> <> <farmaceitu> <vai
medmasu>. Tas attiecas ari uz iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus

varat zinot par blakusparadibam arT tiesi, izmantojot,V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas /,//[ Field Code Changed

sistemas kontaktinformaciju.* Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

[*Drukatos materialus ltidzam papildinat saskana ar QRD veidnes noradijumiem.]


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. Ka uzglabat X
Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz <markg&juma> <kastites> <pudeles>
<...><péc {deriguma termina saisinajuma}.> <Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa p&dgjo
dienu.>

<Nelietojiet §Ts zales, ja pamanat {redzamo kvalitates izmainu apraksts}.>

<Neizmetiet zales kanalizacija <vai sadzives atkritumos>. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.>

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko X satur
- Aktiva(-s) viela(-s) ir...
- Cita(-s) <sastavdala(-s) > <(paligviela(-s))> ir...

X arejais izskats un iepakojums

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs
{Nosaukums un adrese}

<{tel.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalem, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas pa$nieka
vietgjo parstavniecibu:

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: +370{telefono numeris}
Telefonnummer} <{e-mail }>

<{e-mail }>

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
{me} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

{I'pan} {Ilomencku koxa}> L-0000 {Localité/Stadt}>
Ten.: + {Teneponen HOMEp } Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}
<{e-mail }> <{e-mail}>

Ceska republika Magyarorszag

{Nazev} {Név}

<{Adresa} <{Cim}

CZ {mg&sto}> H-0000 {Véaros}>

Tel: + {telefonni ¢islo} Tel.: + {Telefonszém}
<{e-mail}> <{e-mail }>

Danmark Malta

{Navn} {Isem}



<{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 }>

E)\hada

{Ovopa}

<{Awev0vvon}

GR-000 00 {moAn}>

TnA: + {Ap1Oudg mAepmvov }
<{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
{Name}
<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>

Tel: + {Telephone number}
<{e-mail}>

island
{Nafn}
<{Heimilisfang}

<{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}>

Romainia

{Nume}

<{Adresa}

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

Slovenija

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

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

Slovenska republika
{Nazov}
<{Adresa}



IS-000 {Borg/Ber}> SK-000 00 {Mesto}>

Simi: + {Simantimer} Tel: + {Telefonne ¢islo}

<{Netfang }> <{e-mail }>

Italia Suomi/Finland

{Nome} {Nimi/Namn}

<{Indirizzo} <{Osoite/Adress}

1-00000 {Localita}> FIN-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>

Tel: + {Numero di telefono} Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}

<{e-mail }> <{e-mail }>

Kvbmpog Sverige

{Ovopa} {Namn}

<{Awvbvvon} <{Adress}

CY-000 00 {mdin}> S-000 00 {Stad}>

Tnhi: + {Ap1Opog tnAepmvov } Tel: + {Telefonnummer}

<{e-mail}> <{e-mail}>

Latvija . 1 Deleted: United Kingdom (Northern Ireland)q
{Nosaukums} i?;‘;;r}:‘ss 19

<{Adrese} {Town} {Postal code} — UK>
{Pilséta}, LV {pasta indekss }> Tel: + {Telephone number}q
Tel.: + {telefona numurs} <{e-mail}>

<{e-mail }>

Si lietosanas instrukcija pedgjo reizi parskatita <{MM/GGGG}> <GGGG. gada ménesis}>

<Sis zales ir registrétas ,,ar nosacijumiem”. Tas nozimg, ka ir sagaidami papildu dati par $§im zalém.
Eiropas Zalu agentura vismaz reizi gada parbaudis visu jauniegiito informaciju par §im zalém un
vajadzibas gadijuma atjauninas So lietoSanas instrukciju.>

<Sis zales ir registrétas ,,iznémuma karta”. Tas nozimé, ka <sakara ar §is slimibas retumu>
<zinatnisku apsvérumu dé|> <€tisku apsvérumu del> nav bijis iesp&jams iegit pilnigu informaciju par
§Tm zalem.

Eiropas Zalu agentuira ik gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju par $im zalém un vajadzibas
gadfjuma atjauninas So lietoSanas instrukciju.>

<X satur to paSu aktivo vielu un darbojas tada pasa veida ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas
Eiropas Savieniba. X atsauces zales ir registrétas ,,iznémuma karta”. Tas nozimé, ka <sakara ar §is
slimibas retumu> <zinatnisku apsveérumu dé]> <gtisku apsverumu d&|> nav bijis iesp&jams iegit
pilnigu informaciju par §im zalém. Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis visu jauniegtito
informaciju par atsauces zalém un jebkadi atjauninajumi atsauces zalu informacija atbilstosi tiks
ieklauti arT X informacija, pieméram, $aja liectosanas instrukcija. >

<Citi informacijas avoti>

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu <un {Dalibvalsts Agentiiras nosaukums (saite)} timekla vietn&.><Tur ir /[ Field Code Changed

arT saites uz citam ttmekla vietném par retam slimibam un to arstéSanu.>
<ST lietoganas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.>

< >
<Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem.>
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