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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



<vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.>[NUMALI pentru medicamentele care fac obiectul unei monitorizari suplimentare]

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
<2.1 Descriere generald>[Numai pentru medicamente obtinute prin tehnologii avansate]

<2.2 Compozitia calitativa si cantitativa>[Numai pentru medicamente obtinute prin tehnologii
avansate]

<<Excipient(ti) cu efect cunoscut>>
<Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.>

3.  FORMA FARMACEUTICA

<Linia mediana are numai rolul de a facilita ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.>

<Linia mediana nu este destinata ruperii comprimatului.>

<Comprimatul poate fi divizat in doze egale.>

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

<Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic.>

<{X} este indicat la <adulti><nou-nascuti><sugari><copii><adolescenti><cu varsta {cuprinsa intre x
si y}><ani><luni>.>

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Copii si adolescenti

<Siguranta><si><eficacitatea> {X}la copii si adolescenti cu varsta {cuprinsa intre x si y}
<luni><ani>{sau orice alte subgrupe, de exemplu greutate, perioada pubertara, sex} nu <a fost><au
fost><inca> stabilita(e).>

<Nu sunt disponibile date.>

<Datele disponibile in prezent sunt descrise la pct.<4.8><5.1><5.2>, dar nu se poate face nicio
recomandare privind dozele.>

<{X} nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta {cuprinsa intre x si y} <ani><luni>{sau orice
alte subgrupe, de exemplu greutate, perioada pubertara, sex }, din motive legate de probleme
referitoare la <siguranta><eficacitate.>



<{X} nu prezinta utilizare relevanta <la copii si adolescenti><la copii cu varsta {cuprinsa intre X si y}
<ani><luni>{sau orice alte subgrupe, de exemplu greutate, perioada pubertara, sex }<in indicatia...>>

<{X} este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta {cuprinsa intre X si y} <ani><luni>{sau orice
alte subgrupe, de exemplu greutate, perioada pubertara, sex }<in indicatia...> (vezi pct. 4.3).>

Mod de administrare
<Precautii care trebuie luate inainte de manipularea sau administrarea medicamentului>

<Pentru instructiuni privind <reconstituirea><diluarea> medicamentului inainte de administrare, vezi
pet. <6.6><si><12>>

4.3  Contraindicatii

<Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1<sau
{numele reziduului (urilor)}>>

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
<Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.>

<Copii si adolescenti>
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

<Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.>

<Copii si adolescenti>
<Au fost efectuate studii privind interactiunile numai la adulti.>

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

<Sarcina>

<Alaptarea>

<Fertilitatea>

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

<{Numele (inventat)} <nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila><are influenta mica><are
influentd moderata><are influenta majora> asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.>

<Nu sunt relevante.>

4.8 Reactii adverse

<Copii si adolescenti>

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.



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

[*Pentru materialele tiparite, va rugam sa luati in considerare recomandarile din macheta QRD
adnotata]

4.9 Supradozaj

<Copii si adolescenti>

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: {grupa}, codul ATC: {codul} <inca nealocat>

<{Numele (inventat)} este un medicament biosimilar. Informatii detaliate sunt disponibile pe site-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente https://www.ema.europa.eu.>

<Mecanism de actiune>
<Efecte farmacodinamice>
<Eficacitate si siguranta clinicd>

<Copii si adolescenti>

<Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a
rezultatelor studiilor efectuate cu <{Numele (inventat)}>[sau pentru medicamente generice:
<medicamentul de referintd care contine {numele substantei(substantelor) active}>] la toate
subgrupele de copii si adolescenti in {afectiunea, conform deciziei privind planurile de investigatie
pediatrica (PIP), in indicatia aprobata} (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si
adolescenti).>

<Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu <{Numele (inventat)}>[sau pentru medicamente generice: <medicamentul de
referinta care contine {numele substantei(substantelor) active}>] la una sau mai multe subgrupe de
copii si adolescenti in {afectiunea, conform deciziei privind planurile de investigatie pediatrica (PIP),
in indicatia aprobatd} (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).>
<Acest medicament a fost autorizat conform unei proceduri numite ,,aprobare conditionata”. Aceasta
inseamna ca sunt asteptate date suplimentare referitoare la acest medicament.

Agentia Europeand pentru Medicamente va revizui informatiile noi privind acest medicament cel putin
o data pe an si acest RCP va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.>

<Acest medicament a fost autorizat in ,,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca <din cauza
raritatii bolii><din ratiuni stiintifice><din motive etice> nu a fost posibila obtinerea informatiilor
complete privind acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile si
acest RCP va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.>

<Medicamentul de referintd continand { substanta activa}a fost autorizat in ,,conditii exceptionale”.
Aceasta Inseamna ca <din cauza raritatii bolii><din ratiuni stiintifice><din motive etice> nu a fost
posibila obtinerea informatiilor complete privind medicamentul de referinta.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile si
acest RCP va fi actualizat, dupa cum este necesar, in concordanta cu RCP medicamentului de
referinta.>

5.2 Proprietiti farmacocinetice

<Absorbtie>
<Distributie>



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

<Metabolizare>
<Eliminare>
<Liniaritate/Non-liniaritate>

<Relatie(i) farmacocineticé(e)/farmacodinamica(e)>

5.3 Date preclinice de siguranta
<Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,

carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.>

<In studiile non-clinice au fost observate efecte numai la expuneri considerate suficient de mari fatd de
expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevantda mica pentru utilizarea clinica.>

<Reactiile adverse neobservate in studiile clinice, dar semnalate la animale la valori de expunere
similare cu cele clinice si cu posibila relevanta pentru utilizarea clinica, au fost urmatoarele:>

<Evaluarea riscului de mediu (ERM)>

6.  PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

<Fara excipienti>

6.2 Incompatibilitati

<Nu este cazul.>

<In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.>

<Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct.
<6.6><s5i><12>>

6.3 Perioada de valabilitate
<...><6 luni><..><1 an><18 luni><2 ani><30 luni><3 ani><..>
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

<Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa <reconstituire><diluare><prima deschidere>,
vezi pct. 6.3.>

6.5 Natura si continutul ambalajului <si echipamente speciale pentru utilizare, administrare
sau implantare>

<Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.>
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor <si alte instructiuni de manipulare>

<Utilizare la copii si adolescenti>

<Fara cerinte speciale <la eliminare>.>

<Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.>



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
{Numele si adresa}
<{telefon}>

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

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
<Data primei autorizari: <{ZZ luna AAAA}>

<Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: <{ZZ luna AAAA}>

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

<{LL/AAAA}>

<{ZZ/LL/AAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

<11. DOZIMETRIE>
<12. INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR

RADIOFARMACEUTICE>

<Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.>

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu/<si pe site-ul {numele Agentiei SM (link)}>.



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

<E.

ANEXA II

<FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI> FABRICANTUL (FABRICANTII)
RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA $I
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI

OBLIGATII SPECIFICE PENTRU INDEPLINIREA
MASURILOR POST-AUTORIZARE iN CAZUL
<AUTORIZARII PRIN APROBARE
CONDITIONATA><AUTORIZARII iN CONDITII
EXCEPTIONALE>>



A. <FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI>
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

<Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei(lor) biologic active

{Nume si adresa}>

<Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei>

{Numele si adresa}

<Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.>

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

<Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.>

<Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.>

<Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala speciala.>

<Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).>

<Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala speciala si restrictiva (vezi Anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).>

. <Eliberarea oficiala a seriei

in conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficiala a seriei va fi ficuta de

un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.>

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

< Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt mentionate in

Articolul 9 al Regulamentului (CE) Nr. 507/2006 si, pentru conformitate, detinatorul autorizatiei de

punere pe piata (DAPP) trebuie sa depuna RPAS privind siguranta la interval de 6 luni.>

<Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate

in lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD),

mentionatd la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizdri ulterioare

ale acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele>

<Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest

medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare. >

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si

interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.



O versiune actualizatda a PMR trebuie depusa:

e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

<O versiune actualizatd a PMR se va depune la {termenul stabilit de CHMP}>

. <Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului>
. <Obligatii pentru indeplinirea masurilor post-autorizare

DAPP trebuie sé finalizeze, in intervalul de timp specificat, urmatoarele masuri:

Descrierea Data de
finalizare

<Studiu de eficacitate post-autorizare (SEPA):>

<Studiu de sigurantd non-interventional post-autorizare (SSPA):>>

<E. OBLIGATII SPECIFICE PENTRU INDEPLINIREA MASURILOR POST-
AUTORIZARE IN CAZUL <AUTORIZARII PRIN APROBARE
CONDITIONATA><AUTORIZARII iN CONDITII EXCEPTIONALE>

<Aceasta fiind o autorizare prin aprobare conditionata si in conformitate cu articolul 14-a din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, DAPP trebuie sa finalizeze, in intervalul de timp specificat,
urmatoarele masuri:>

<Aceasta fiind o autorizare in ,,conditii exceptionale” si in conformitate cu articolul 14 alineatul (8)
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, DAPP trebuie sa puna in aplicare, in intervalul de timp
specificat, urmatoarele masuri:>

Descrierea Data de
finalizare

<Studiu de sigurantd non-interventional post-autorizare (SSPA):>>




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA

1"




INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE <AMBALAJUL
SECUNDAR><SI><AMBALAJUL PRIMAR>

{NATURA/TIPUL AMBALAJULUI}

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{substanta(ele) activa(e)}

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

<Acest medicament contine celule de <origine><umana><animald.>

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

<Numai pentru utilizare autologa.>

8. DATA DE EXPIRARE |

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE |

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{Numele si adresa}
<{telefon}>



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

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/0/00/000/000

| 13. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

<Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.>

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<PC {numar} [cod medicament]
SN {numar} [numar de serie]
NN {numar} [numar de rambursare national sau alt numar national de identificare a medicamentului]>

<Nu este cazul.>
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

{NATURA/TIPUL AMBALAJULUI}

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{substanta(ele) activa(e)}

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{Numele}

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>

‘ 5. ALTE INFORMATII

<Numai pentru utilizare autologa.>



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

{NATURA/TIPUL AMBALAJULUI}

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{substanta(ele) activa(e)}
{Calea de administrare}

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

| 6. ALTE INFORMATII

<Numai pentru utilizare autologa.>



B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru <pacient><utilizator>

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{substanta(ele) activa(e)}

<vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.>[NUMALI pentru medicamentele care fac obiectul unei monitorizari suplimentare]

<Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe <si luati><sa utilizati> acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va <medicului
dumneavoastra><,><sau><farmacistului><sau asistentei medicale>.

<-  Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.>

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va <medicului
dumneavoastra><,><sau><farmacistului><sau asistentei medicale>.Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.>

<Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe <si luati><sa utilizati> acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

<Luati><Utilizati> intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau

indicatiilor <medicului dumneavoastra><,><sau><farmacistului><sau asistentei medicale>.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul dac aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va <medicului
dumneavoastra><,><sau><farmacistului><sau asistentei medicale>. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Dacéa<dupa {numar de} zile> nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.>

Ce gasiti in acest prospect

Ce este X si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati><utilizati> X
Cum sa <luati><utilizati> X

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza X

Continutul ambalajului si alte informatii

IS

1. Ce este X si pentru ce se utilizeaza

<Daca <dupa {numar de} zile> nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.> Ce trebuie s stiti inainte sa <luati><utilizati>X

2. Ce trebuie sa stiti inainte si <luati><utilizati> X

Nu <luati><utilizati> X

- <daca sunteti alergic la {substanta(ele) activa(e)} sau la oricare dintre celelalte componente ale

acestui medicament (enumerate la pct. 6).>

Atentiondri si precautii



Inainte sa<luati><utilizati> X, adresati-va medicului dumneavoastra<sau><,><farmacistului><sau
asistentei medicale>

Copii <si adolescenti>

X impreuna cu alte medicamente

<Spuneti <medicului dumneavoastra><sau><farmacistului> daca <luati><utilizati>, <ati
luat><utilizat> recent sau s-ar putea sa <luati><utilizati> orice alte medicamente.>

X fmpreuni cu <alimente><si><,><bauturi><si><alcool>

Sarcina <si><,> alaptarea <si fertilitatea>

<Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va <medicului><sau><farmacistului> pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.>

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

<X contine {numele excipientului(tilor)}>

3. Cum sa <luati><utilizati> X

<Luati><utilizati><intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra
<sau farmacistul>. Discutati cu <medicul dumneavoastra><sau><cu farmacistul> daca nu sunteti
sigur.>

<Doza recomandata este de ...>

<Luati><utilizati><intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa
cum v-a spus medicul dumneavoastra <sau farmacistul><sau asistenta medicala>. Discutati cu
<medicul dumneavoastra ><sau><cu farmacistul><sau cu asistenta medicala> daca nu sunteti sigur.>
<Doza recomandata este de ...>

<Utilizarea la copii <si adolescenti>>

<Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului in cazul in care aveti dificultati la
inghitirea comprimatului intreg.>

<Comprimatul poate fi divizat in doze egale.>

<Linia mediana nu este destinata ruperii comprimatului.>

<Daci <luati><utilizati> mai mult X decit trebuie>

<Daca uitati sa <luati><utilizati> X>
<Nu luati o doza dubla pentru a compensa <doza><comprimatul><...> uitata(uitat).>

<Daca incetati sa <luati><utilizati> X>
<Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va <medicului
dumneavoastri><,><sau><farmacistului><sau asistentei medicale>.>

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

<Reactii adverse suplimentare la copii <si adolescenti>>



Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vai<medicului
dumneavoastra><sau><,><farmacistului><sau asistentei medicale>.Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect.De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V*.* Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

[*Pentru materialele tiparite, va rugam sa luati in considerare recomandarile din macheta QRD
adnotata]

5. Cum se pastreaza X
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe <eticheta><cutie><flacon><...><dupa
{abreviere folosita pentru exprimarea datei de expirare}.><Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.>

<Nu utilizati acest medicament daca observati {descrierea semnelor vizibile de deteriorare}.>

<Nu aruncati niciun medicament pe calea apei <sau a reziduurilor> menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.>

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine X
- Substanta(ele) activa(e) este(sunt) ...
- Celalalt(celelalte) component(e) <(excipient(ti))> este(sunt) ...

Cum arata X si continutul ambalajului

Detinatorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul
{Numele si adresa}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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
{Ume} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

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

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

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel.: + {telefonni ¢islo}
<{e-mail}>

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

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

Deutschland

{Numele}

<{Anschrift}

D-00000 {Stadt}>

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

Eesti

{Nimi}

<{Aadress}

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

EAMGda

{Ovopa}

<{Awev0vvon}

GR-000 00 {moAn}>

Tnk: + {ApOpodg tnhepavov }
<{e-mail }>

Espaiia

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

Franta

{Nom}

<{Adresse}

F-00000 {Localité}>

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

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

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

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

{Numele}

<{Anschrift}

A-0000 {Stadt}>

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

Polska

{Nazwa/ Nazwisko:}
<{Adres:}

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

Portugalia

{Nome}

<{Morada}

P-000017000 {Cidade}>
Tel.: + {Numero de telefone}
<{e-mail}>

Romania

{Nume}

<{Adresa}

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



Irlanda Slovenija

{Numele} {Ime}

<{Address} <{Naslov}

IRL - {Town} {Code for Dublin}> SI-0000 {Mesto}>

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

island Slovenska republika
{Nafn} {Nazov}

<{Heimilisfang} <{Adresa}

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

Simi: + {Simanumer} 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}> Pub/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{e-mail}> <{e-mail }>

Kvmpog Sverige

{Ovopa} {Namn}

<{Awvbvvon} <{Adress}

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

Tnhi: + {Ap1Opog tnAepmvov } Tel.: + {Telefonnummer}
<{e-mail }> <{e-mail }>

Latvija v

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

Acest prospect a fost revizuit in <{LL/AAAA}><{luna AAAA}>.

<Acest medicament a primit ,,aprobare conditionatd”. Aceasta inseamna ca sunt asteptate date
suplimentare referitoare la acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui cel putin o datd pe an informatiile noi privind acest
medicament si acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.>

<Acest medicament a fost autorizat in ,,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca <din cauza
raritatii bolii><din ratiuni stiintifice><din motive etice> nu a fost posibild obtinerea informatiilor
complete privind acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile despre
acest medicament si acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.>

<X contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod ca ‘medicamentul de referinta’
autorizat deja in UE. Medicamentul de referintd pentru X a fost autorizat in ‘conditii exceptionale’.
Aceasta Inseamna ca <din cauza raritatii bolii><din ratiuni stiintifice><din motive etice> nu a fost
posibila obtinerea informatiilor complete privind medicamentul de referintd. Agentia Europeana
pentru Medicamente va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile despre medicamentul de
referinta si orice date noi cu privire la medicamentul de referinta vor fi incluse, de asemenea, dupa
cum este adecvat, in informatiile pentru X, cum este acest prospect. >
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Deleted: United Kingdom (Northern Ireland)q
{Name}1

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>Y

Tel: +{Telephone number}Y

<{e-mail}>>




<Alte surse de informatii>

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu/<, si pe site-ul {numele Agentiei SM (link)}>. <Exista, de
asemenea, link-uri cétre alte site-uri despre boli rare si tratamente.>

<Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.>

< >

<Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:>
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