


Fir-rigward ta’ tqala

[1] <Skont esperjenza mill-użu fil-bniedem> [specify] <{Sustanza attiva}> tagħmel <difetti serji tat-twelid meta tingħata waqt it-tqala> [or] < effetti farmakoloġici ћżiena waqt it-tqala u / jew fuq il-fetu / tarbija tat-twelid>
{Isem kummerċjali} m’għandux jingħata <waqt it-tqala> <waqt {trimestru} tat-tqala> [dan hu każ ta’ kontra-indikazzjoni strett] (ara sezzjoni 4.3).
<Nisa li jistgħu joħorġu tqal għandhom jużaw kontraċettiv effettiv <waqt <u sa {numru} ta’ ġimgħat wara> it-trattament.>>

[2] <Skont esperjenza mill-użu fil-bniedem> [specify] {Sustanza attiva} huwa maħsub / suspettat li tista' tikkawza difetti serji tat-twelid meta tingħata waqt it-tqala.
A < Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).>
[or]
B < Studji f’annimali mhux biżżejjed biex juru xi effetti tossiċi fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).>

{Isem ivvintat } m’għandux jingħata <waqt it-tqala> <waqt {trimestru} tat-tqala> ħlief meta jkun hemm bżonn speċifiku tat-trattament b’{Sustanza attiva}minћabba l-kundizzjoni klinika tal-mara.

<Nisa li jistgħu joħorġu tqal għandhom jużaw kontraċettiv effettiv <waqt <u sa {numru} ta’ ġimgħat wara> it-trattament.>>

[3] <Skont esperjenza mill-użu fil-bniedem> [specify] {Sustanza attiva} huwa maħsub / suspettat li jista' jikkawza difetti serji tat-twelid meta jingħata waqt it-tqala.
Studji f’annimali ma urewx effetti diretti jew indiretti tossiċi fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).
{Isem ivvintat} m’għandux jingħata <waqt it-tqala> <waqt {trimestru} tat-tqala> ħlief meta jkun hemm bżonn speċifiku tat-trattament b’{Sustanza attiva} minћabba l-kundizzjoni klinika tal-mara.
<Nisa li jistgħu joħorġu tqal għandhom jużaw kontraċettiv effettiv <waqt <u sa {numru} ta’ ġimgħat wara> it-trattament.>>

[4]<M’hemmx data jew hemm data limitata dwar l-użu ta’{Sustanza attiva} f’nisa tqal. 
A < Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).>
[or]
B < Studji f’annimali mhux biżżejjed biex juru xi effetti tossiċi fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).>

L-użu ta’ {Isem ivvintat} mhux irrikkmandat <waqt it-tqala> <waqt {trimestru} tat-tqala> u fin-nisa li mhumiex jużaw kontraċettivi. 

[5] <Għall-{Sustanza attiva} m’hemmx data jew hemm data limitata (inqas min 300 riżultat ta’ tqala) dwar l-użu fin-nisa tqal.
Studji f’annimali ma jurux effetti ħżiena diretti jew indiretti fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). 
Bћala prekawzjoni hu preferribli li ma j/tintuzax {Isem ivvintat} waqt it-tqala> <waqt {trimestru} tat-tqala>>.    

[6] <Ammont moderat ta’data dwar l-użu waqt it-tqala (bejn 300 sa 1000 riżultat ta’ tqala) juri li m’hemm l-ebda effett ta’ formazzjoni difettuża jew effetti tossiċi fil-fetu/tarbija tat-twelid wara l-uzu ta’ {Sustanza attiva}.
A < Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).>
[or]
B < Studji f’annimali mhux biżżejjed biex juru xi effetti tossiċi fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).>
Bћala prekawzjoni hu preferribli li ma j/tintuzax {Isem ivvintat} waqt it-tqala> <waqt {trimestru} tat-tqala>>.    

[7] <Ammont moderat ta’data dwar l-użu waqt it-tqala (bejn 300 sa 1000 riżultat ta’ tqala) juri li m’hemm l-ebda effett ta’ formazzjoni difettuża jew effetti tossiċi fil-fetu/tarbija tat-twelid wara l-uzu ta’ {Sustanza attiva}.
Studji f’annimali ma urewx effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).
L-użu ta’ {Isem ivvintat} jista jkun ikkunsidrat <waqt it-tqala> <waqt {trimestru} tat-tqala, jekk hemm il-bżonn gћalih.>>.    

[8] <Ammont kbir ta’ data dwar l-użu waqt il-tqala  (iktar min 1000 rizultat ta’tqala) juri li m’hemm l-ebda effett ta’ formazzjoni difettuża jew effetti tossiċi fil-fetu/tarbija tat-twelid wara l-uzu ta’ {Sustanza attiva}.
{Isem ivvintat} jista jintuża’ <waqt it-tqala> <waqt {trimestru} tat-tqala, jekk hemm bżonn kliniku gћalih.>>.    

[9] <L-ebda effett fuq il-tqala ma hu mistenni peress li l-espożizzjoni sistemika ta’{Sustanza attiva}hi baxxa.> 
{Isem kummerċjali} jista jintuża’ waqt it-tqala. [E.g. medicinal products for which negligible systemic exposure/negligible pharmacodynamic systemic activity has been demonstrated in clinical situation] 









Fir-rigward ta’ treddigħ

[1] <{Sustanza attiva}/metaboliti hu/ hi/ huma eliminat/a/i fil-ћalib tas-sider tal-bniedem u effetti ġew murija fit-trabi ta’ twelid li qegћdin jiġu mreddgћin min-nisa li ћadu it-trattament.>

[or]
<{Sustanza attiva}/metaboliti nstabu fit-trabi ta’ twelid li qegћdin jiġu mreddgћin min-nisa li ћadu it-trattament.
<L-effett ta’ {Sustanza attiva}fit-trabi tat-twelid mhux magћruf.> [or]< M’hemmx tagħrif biżżejjed dwar l-effetti ta’ {Sustanza attiva} fit-trabi ta’ twelid.>>
[or]
< {Sustanza attiva}/metaboliti hu/ hi/ huma eliminat/a/i fil-ћalib tas-sider tal-bniedem bir-risultat li effetti fit-trabi ta’ twelid huma mistennija.>

[bookmark: OLE_LINK5]<{Isem ivvintat} <hu kontra-indikat waqt treddigħ (ara sezzjoni 4.3).> [or]  < m’għandux jintuża waqt it-treddigћ>> 
[or]
<It-treddigћ gћandu jieqaf waqt it-trattament b’{Isem ivvintat}>
[or]
<Gћandha tittieћed deċiżjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigћ jew twaqqafx it-trattament b’ {Isem ivvintat}, wara li jigi kkunsidrat il-benefiċċju ta’ treddigћ gћat-tarbija u l-benefiċċju tat-trattament gћall-mara.>  

[2] < Mhux magħruf jekk {Sustanza attiva}/ metaboliti j/tiġix/jiġux eliminat/i mill-ħalib tas-sider tal-bniedem.>
[or]
<M’hemmx tagћrif biżżejjed dwar l-eliminazzjoni ta’ {Sustanza attiva}/metaboliti fil-ħalib tas-sider tal-bniedem.>
[or]
<M’hemmx tagћrif biżżejjed dwar l-eliminazzjoni ta’ {Sustanza attiva}/metaboliti fil-ħalib tas-sider tal-annimali.>
[or]
<Data farmakodinamika /  tossikoloġika fl-annimali uriet li kien hemm eliminazzjoni ta’ {Sustanza attiva}/metaboliti fil-ħalib tas-sider (gћad-dettalji ara 5.3.>
[or]
<Data fiżiko-kimika tagћti ћjiel ta’ eliminazzjoni ta’ {Sustanza attiva}/metaboliti fil-ħalib tas-sider tal-bniedem.>

Ir-riskju gћat-trabi tat-twelid mhux eskluż.

<{Isem ivvintat} <hu kontra-indikat waqt it-treddigћ (ara sezzjoni 4.3)> [or] < m’għandux jintuża waqt it-treddigћ.>> 
[or]
<It-treddigħ għandu jitwaqqaf waqt it-trattament b’{Isem ivvintat}.>
[or]
<Gћandha tittieћed deċiżjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigћ jew twaqqafx it-trattament b’ {Isem ivvintat}, wara li jigi kkunsidrat il-benefiċċju ta’ treddigћ gћat-tarbija u l-benefiċċju tat-trattament gћall-mara.>  

[3] <Ma ntwera l-ebda effett ta’{Sustanza attiva}fuq trabi tat-twelid li qegћdin jiġu mreddgћin min-nisa li ћadu it-trattament.>
[or]
<L-ebda effett fuq it-trabi tat-twelid li treddgћu ma hu mistenni peress li l-espożizzjoni sistemika ta’{Sustanza attiva}hi baxxa fil-mara li qegћda treddgћa.> 
[or]
<{Sustanza attiva}/ metaboliti ma ġewx identifikati fil-plażma tat-trabi tat-twelid li qegћdin jiġu mreddgћin min-nisa li ћadu it-trattament.>
[or]
<{Sustanza attiva}/ metaboliti mhux eliminat/i fil-ħalib tas-sider tal-bniedem.>
[or]
<{Sustanza attiva}/ metaboliti hu/hi/huma eliminat/i fil-ħalib tas-sider tal-bniedem, imma mhux mistenni li jkun hemm effett fuq trabi tat-twelid li qegћdin jiġu mreddgћin wara li jittieћdu dożi terapewtiċi b’{Isem ivvintat}.>
{Isem ivvintat} jista jintuża’ waqt it-treddigћ.




