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IARSCRIBHINN I

ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE



<vTé an tairge iocshlainte seo faoi réir faireachan breise. Da thairbhe sin, féadfar faisnéis nua
sabhailteachta a shainaithint go tapa. larrtar ar ghairmithe ctraim slainte aon fhrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta a thuairiscit. Féach roinn 4.8 faoin gcaoi frithghniomhartha diobhélacha a
thuairiscit.> [Le haghaidh tairgi {ocshlainte ata faoi réir faireachan breise AMHAIN

1.  AINM AN TAIRGE {OCSHLAINTE

{Ainm (cumtha) neart foirm chogaisiochta}

2. COMHDHEANAMH CAILIOCHTUIL AGUS CAINNIOCHTUIL
<2.1 Cur sios ginearalta> [Le haghaidh tairgi ardteiripe amhain]
<2.2 Comhdhéanamh cailiochtiiil agus cainniochtuil> [Le haghaidh tairgi ardteiripe amhain]|

<Téamhan nd tamhain a bhfuil éifeacht aitheanta aige né acu>

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

3. FOIRM CHOGAISIOCHTA

<Nil san eitre ach ais scoilte d'fhonn an slogadh a éasct agus nil an taibléad a roinnt ina dhaileoga
cothroma i gceist 1éi.>

<Nil an eitre beartaithe chun an taibléad a scoilteadh.>

<Is féidir an taibléad a roinnt ina dhaileoga cothroma.>

4.  SONRAI CLINICIULA

4.1 Tasca teiripeacha

<Is le haghaidh usaid dhiagndiseach amhain até an tairge iocshlainte seo.>

<Moltar {X} i gcomhair <daoine fasta> <naionain nuabheirthe> <naionan> <leanai> <6ganach>
<{idir x agus y} <bliain> <mi> d'aois.>

4.2  Poseolaiocht agus modh tabhartha
Poseolaiocht
Daonra péidiatrach

<Nil <sabhailteacht> <agus> <éifeachtulacht> {X} i leanai idir {x agus y} <mi> <bliain> d'aois [n6
aon fho-thacair abhartha eile, e.g. meachan, aois chaithreachais, inscne] cruthaithe <fos>.>

<Nil aon sonrai ar fail.>

<Cuirtear sios ar na sonrai ata ar fail faoi lathair i roinn <4.8> <5.1> <5.2> ach ni féidir moladh a
dhéanamh maidir le poseolaiocht.>

<N4 husaidtear {X} i leanai {idir x agus y} <bliain> <mi> d'aois [n6 aon fho-thacair abhartha eile,
e.g. meachan, aois chaithreachais, inscne] mar gheall ar imni faoin <sabhailteacht> <éifeachttilacht>
>

<Nil aon usaid abhartha de {X} <sa daonra péidiatrach> <i leanai {idir x agus y} <bliain> <mi> d'aois
[no6 aon tho-thacair abhartha eile, e.g. meachan, aois chaithreachais, inscne] <i gcomhair...>>



<Ta {X} fritasctha i leanai {idir x agus y} <bliain> <mi> d'aois [n6 aon fho-thacair abhartha eile, e.g.
meachan, aois chaithreachais, inscne] <i gcomhair...> (féach roinn 4.3).>

Modh tabhartha
<Réamhchuraimi le déanamh sula ndéantar an tairge iocshldinte a ldimhsiv né a thabhairt>

<Le haghaidh treoracha ar an tairge iocshlinte a <athbhunadh> <chaolt> sula dtugtar é, féach roinn
<6.6> <agus> <12>>

4.3  Fritasca

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

4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhchuraimi Gsaide

<Inrianaitheacht

D’fhonn inrianaitheacht tairgi iocshlainte bitheolaiocha a fheabhsu, taifeadtar ainm agus baiscuimhir
an tairge tugtha go soiléir.>

<Daonra péidiatrach>

4.5 Idirghniomhaiocht le tairgi iocshlainte eile agus cinealacha eile idirghniomhaiochta

<Ni dhearnadh aon staidéir ar an idirghniomhaiocht.>

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

4.6 Torthilacht, toircheas agus lachtadh
<Toircheas>

<Beathu ciche>

<Torthtlacht>

4.7 Kifeachtai ar an gcumas tiomana agus usaide inneall

<Ta <tionchar diomaibhseach no nil tionchar ar bith> <tionchar beag> <tionchar measartha>
<tionchar mor> ag {ainm (cumtha)} ar an gcumas tiomana agus usaide inneall.>

<Neamhbhainteach.>
4.8 Kifeachtai neamh-inmhianaithe

<Daonra péidiatrach>

Tuairiscit ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta

Ta sé tabhachtach frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thuairiscit tar éis udart an tairge
iocshlainte. Is féidir faireachan leantinach a dhéanamh ar chothromaiocht sochair/riosca an tairge
iocshlainte da bharr. larrtar ar ghairmithe curaim slainte aon fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta
a thuairisciu trid an gcoras naisitinta tuairiscithe até luaite in Aguisin V. *

[*Maidir leis an abhar priontailte, féach an treoir don teimpléad QRD andétailte.]

4.9 Rodhaileog


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

<Daonra péidiatrach>

5.  AIRIONNA COGASEOLAIOCHA
5.1 Airionna cogasdinimicitla
Aicme theiripeach: {grapa}, cod ATC: <{c6d}> <gan sannadh f6s>

<Is leigheas bithchosuil ¢ {ainm (cumtha)}. T4 faisnéis mhionsonraithe ar fail ar shuiomh gréasain na

Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai https://www.ema.europa.cu.> [ Formatted: Irish

T -
f Field Code Changed

<Meicniocht gniomhaiochta>

<Eifeachtai cogasdinimiciula>
<Eifeachtulacht chlinicitil agus sibhailteacht>
<Daonra péidiatrach>

<Chuir an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach ar leataobh an oibleagaid torthai staidéir le <{Ainm
(cumtha)}> [n6 le haghaidh tairgi cinealacha: <an tairge iocshlainte tagartha ina bhfuil {ainm na
substainte gniomhai/na substainti gniomhacha}>] a chur isteach i ngach fothacar den daonra
péidiatrach in {coinnioll de réir mar ata i gcinneadh an phlean imscridaithe phéidiatraigh (PIP), don
tasc tugtha} (féach roinn 4.2 faoi choinne faisnéise ar usaid phéidiatrach).>

<Chuir an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach siar an oibleagaid torthai staidéir le <{Ainm
(cumtha)}> [no le haghaidh tairgi cinealacha: <an tairge iocshlainte tagartha ina bhfuil {ainm na
substainte gniomhai/na substainti gniomhacha}>] a chur isteach i bhfothacar amhain n6 nios mé den
daonra péidiatrach in {coinnioll de réir mar ata i gcinneadh an phlean imscrudaithe phéidiatraigh
(PIP), don tasc tugtha} (féach roinn 4.2 faoi choinne faisnéise ar tisaid phéidiatrach).>

<Udaraiodh an tairge focshlainte seo faoi scéim 'formheas coinniollach' mar a thugtar uirthi.
Ciallaionn sé seo go bhfuiltear ag fanacht le tuilleadh fianaise ar an tairge iocshlainte seo.

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

<Udaraiodh an tairge focshlainte seo faoi 'imthosca eisceachtila'. Ciallajonn sé seo narbh fhéidir
faisnéis iomlan a fhail ar an tairge iocshlainte seo <mar gheall ar neamhchoitiantacht an ghalair> <ar
chuiiseanna eolaiochta> <ar chtliseanna eiticiula>.

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

<Udaraiodh an tairge focshlainte tagartha ina bhfuil {substaint ghniomhach} faoi 'imthosca
eisceachtila'. Ciallaionn sé seo narbh fhéidir faisnéis iomlan a thail ar an tairge iocshlainte tagartha
<mar gheall ar neamhchoitiantacht an ghalair> <ar chuiseanna eolaiochta> <ar chuiseanna eiticiula>.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithnit ar aon thaisnéis nua a d’fhéadfadh a
theacht ar fail gach bliain agus nuashonréfar an achoimre seo ar shaintréithe tairge de réir mar is ga de
réir an achoimre ar shaintréithe tairge an tairge iocshlinte thagartha.>

5.2 Airionna cégaschinéiteacha

<Ions(>

<Daileachan>

<Bithchlaochli>

<Dibirt>

<Lineacht/neamhlineacht>

<Caidreamh cdgaschinéiteach/cogasdinimiciail>



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

5.3 Sonrai sabhailteachta réamhchliniciala

<Ni nochtann sonrai neamhchlinicitila aon ghuais ar leith do dhaoine bunaithe ar ghnathstaidéir ar
chogaseolaiocht sabhailteachta, ar thocsaineacht ildaileoige, ar ghéineatocsaineacht, ar acmhainn
charcanaigineach, ar thocsaineacht don atairgeadh agus don fhorbairt.>

<Nior breathnaiodh éifeachtai i staidéir neamhchlinicitila ach ag nochtuithe a measadh a bheith a
dhothain de bhreis ar nochtadh uasta an duine agus nach mbeadh méran abharthachta acu le htisaid
chlinicinil >

<Seo a leanas frithghniomhartha diobhalacha nar breathnaiodh i staidéir chliniciula, ach a chonacthas
in ainmhithe ag leibhéil nochta cosuil le leibhéil nochta chlinicitil agus a d’théadfadh a bheith

abhartha d’usaid chlinicitil:>

<Measunu riosca don chomhshaoil (MRC)>

6.  SONRAI COGAISIOCHTA

6.1 Liosta de na timhain

<Dada.>

6.2 Neamh-chomhoiritinachtai

<Ni bhaineann le habhar.>

<In éagmais staidéir chomhoiriinachta, nd measctar an tairge iocshlainte seo le tairgi iocshlainte eile.>

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

6.3  Seilfré
<...> <6 mhi> <...> <1 bhliain> <18 mi> <2 bhliain> <30 mi> <3 bliana> <...>
6.4 Réamhchiraimi storala ar leith

<Maidir le dalai storala tar éis <athbhunadh> <chaoli> <chéad oscailt> an tairge iocshlainte, féach
roinn 6.3.>

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

<Ni féidir gach méid paicéid a chur ar an margadh.>
6.6 Réamhchuraimi ar leith maidir le diviscairt <agus ldimhsiu eile>

<Us4id sa daonra péidiatrach>

<Nil aon riachtanas speisialta <maidir le diuscairt>.>

<Ba choir aon tairge iocshlainte n6 abhar dramhaiola nar Gsdideadh a dhitiscairt de réir na riachtanas

7.  SEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA



{Ainm agus seoladh}
<{fon}>

<{facs}>
<{riomhphost}>

8. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

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

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

10. DATA ATHBHREITHNITHE AN TEACS

<{MM/BBBB}>

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

<11. DAILEOGMHEADRACHT>

<12. TREORACHA CHUN RADACHOGAIS A ULLMHU>

<Ba choir aon tairge iocshlainte n6 dbhar dramhaiola nar isaideadh a dhitscairt de réir na riachtanas

Ta faisnéis mhionsonraithe ar an tairge iocshlainte seo ar fail ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta

Leigheasra Eorpai https://www.ema.curopa.cu<, agus ar shuiomh gréasain {ainm na Gniomhaireachta [ Formatted: Irish

den BS (nasc)}>. \\{ Field Code Changed



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

<E.

TARSCRIBHINN II

<MONAROIR(I) NA SUBSTAINTE GNIOMHAI
BITHEOLAICHE/NA SUBSTAINTI GNIOMHACHA
BITHEOLAIOCHA AGUS> MONAROIR(I) ATA
FREAGRACH AS BAISCEANNA A SCAOILEADH

COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE SOLATHAR
AGUS USAID

COINNIOLLACHA AGUS CEANGLAIS EILE DE CHUID
AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE HUSAID
SHABHAILTE EIFEACHTACH AN TAIRGE
[OCSHLAINTE

OIBLEAGAID SHONRACH BEARTA IAR-UDARAITHE A
DHEANAMH FAOI CHOINNE <UDARU MARGAIOCHTA
COINNIOLLACH> <UDARU MARGAIOCHTA FAOI
IMTHOSCA EISCEACHTULA>>



A. <MONAROIR(i) NA SUBSTAINTE GNiOMHAI BITHEOLAICHE/NA SUBSTAINTI
GNiOMHACHA BITHEOLAIOCHA AGUS> MONAROIR(f) ATA FREAGRACH AS
BAISCEANNA A SCAOILEADH

<Ainm agus seoladh mhonaréir(i) na substainte gniomhai bitheolaiche/na substainti gniomhacha
bitheolaiocha

{Ainm agus seoladh}>

Ainm agus seoladh an mhonaréra/na monardiri atd freagrach as baisceanna a scaoileadh

{Ainm agus seoladh}

<Ni moér ainm agus seoladh an mhonarora até freagrach as scaoileadh na baisce ata i gceist a bheith
luaite sa bhileog chlobhuailte phacaiste an tairge iocshlainte.>

B. COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE SOLATHAR AGUS USAID

<Téirge focshlainte faoi réir oideas liachta.>

<Tairge iocshlainte nach bhfuil faoi réir oideas liachta.>

<Tairge iocshlainte faoi réir oideas liachta speisialta.>

<Téairge iocshlainte faoi réir oideas liachta srianta (féach larscribhinn I: Achoimre ar Shaintréithe
Tairgi, roinn 4.2).>

<Tairge iocshlainte faoi réir oideas liachta speisialta agus srianta (féach larscribhinn I: Achoimre ar
Shaintréithe Tairgi, roinn 4.2).>

. <Scaoileadh baisce oifigiuil

De réir Airteagail 114 de Threoir 2001/83/CE, is i saotharlann stait né saotharlann ata ainmnithe chun

na criche sin a dhéanfaidh an scaoileadh baisce oifigitil.>

C. COINNIOLLACHA AGUS CEANGLAIS EILE DE CHUID AN UDARAITHE
MARGAIOCHTA

. Tuarascéalacha tréimhsiila chun dita maidir le sabhailteacht (PSURanna)

<T4 na riachtanais maidir le PSURanna faoin tairge iocshldinte seo a chur isteach leagtha amach in

Airteagal 9 de Rialachan (CE) Uimh. 507/2006 agus, da réir sin, cuirfidh sealbhéir an udaraithe

margaiochta (SUM) PSURanna isteach gach 6 mhi.>

<Ta na riachtanais maidir le PSURanna faoin tairge iocshlainte seo a chur isteach leagtha amach

sa liosta de dhatai tagartha an Aontais (liosta EURD) a fhorailtear faoi Airteagal 107¢(7) de

Threoir 2001/83/CE agus aon nuashonruithe ina dhiaidh sin at4 foilsithe ar thairseach gréasain

leigheasra Eorpach.>

<Cuirfidh sealbhéir an idaraithe margaiochta (SUM) an chéad PSUR faoin tairge seo isteach laistigh

de 6 mhi tar éis a udaraithe.>

D. COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE hUSAID SHABHAILTE
EIFEACHTACH AN TAIRGE fOCSHLAINTE

. Plean bainistithe riosca (PBR)



Déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta (SUM) na gniomhaiochtai agus na
hidirghabhalacha riachtanacha maidir le faireachas cogas a shonraitear sa PBR comhaontaithe a
chuirtear i lathair i Modul 1.8.2 den udari margaiochta agus aon nuashonruithe comhaontaithe
ina dhiaidh sin ar an PBR.

Ba choir PBR nuashonraithe a chur isteach:
e Ar iarratas 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach;
o Gach uair a athraitear an coras bainistithe riosca, go hairithe mar thoradh ar fhaisnéis nua a fhail
a bhféadfadh athra suntasach ar an bproifil sochair/riosca a theacht aisti né6 mar thoradh ar
sprioc thabhachtach (maidir le faireachas cogas noé ioslaghdu riosca) a bhaint amach.
<Cuirfear PBR nuashonraithe isteach faoi {spriocdhata comhaontaithe CHMP}.>
. <Bearta breise ioslaghdaithe riosca>

. <An oibleagaid bearta iar-udaraithe a dhéanamh

Cuirfidh an SUM na bearta seo thios i gerich laistigh den tréimhse luaite:

Tuairisc Data dlite
<Staidéar ar éifeachtulacht iar-udaraithe (PAES):>
<Staidéar neamh-idirghabhalach ar shabhailteacht iar-udaraithe (PASS):>>

<E. OIBLEAGAID SHONRACH BEARTA IAR-UDARAITHE A DHEANAMH FAOI
CHOINNE <UDARU MARGAIOCHTA COINNIOLLACH> <UDARU
MARGAIOCHTA FAOI IMTHOSCA EISCEACHTULA>

<Os udara margaiochta coinniollach é seo agus é de bhun Airteagal 14-a de Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004, déanfaidh an SUM, laistigh den tréimhse luaite, na bearta seo a leanas:>

<Os formheas ¢ seo faoi imthosca eisceachtila agus € de bhun Airteagal 14(8) de Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004, déanfaidh an SUM, laistigh den tréimhse luaite, na bearta seo a leanas:>

Tuairisc Data dlite
<Staidéar neamh-idirghabhalach ar shabhailteacht iar-udaraithe (PASS):>>




TARSCRIBHINN III

LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE



A. LIPEADU

1"




SONRAI LE CUR AR <AN bhFORPHACAISTIOCHT> <AGUS> <AN
NEASPHACAISTIOCHT>

{CINEAL}

| 1. AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

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

[ 2. RAITEAS FAOI NA SUBSTAINT{ GNIOMHACHA

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

| 3. LIOSTA DE NA TAMHAIN

‘ 4. FOIRM CHOGAISIOCHTA AGUS INNEACHAR

‘ 5. MODH AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

Léigh an bhileog phacaiste roimh usaid.

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

Coimead as radharc agus as aimsit leanai.

7. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

<Usaid uathlégach amhain.>

[8. DATA EAGA

| 9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

10. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI I[OCSHLAINTE
NEAMHUSAIDTE NO ABHAR DRAMHAIOLA DIORTHAITHE O NA TAIRGI
[OCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI

‘ 11. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

{Ainm agus seoladh}
<{fon}>



<{facs}>
<{riomhphost}>

‘ 12. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/0/00/000/000

| 13.  BAISCUIMHIR<, COD DEONAITHE AGUS COD TAIRGE>

\ 14. AICMIU GINEARALTA LE hAGHAIDH SOLATHAIR

[15. TREORACHA USAIDE

| 16.  FAISNEIS IN BRAILLE

<Glactar leis an udar nach bhfuil Braille ann.>

17. AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOD 2T

<Barrach6d 2T ina bhfuil an t-aitheant6ir uathuil san aireamh.>

<Ni bhaineann s¢ le habhar.>

18. AITHEANTOIR UATHUIL - SONRAI INLEITE AG DUINE

< Cod tairge {uimhir}[cod tairge]

Sraithuimhir {uimhir}[sraithuimhir|

Uimbhir naisiinta {uimhir} [uimhir naisitinta aisiocaiochta n6 uimhir naisitinta eile lena sainaithnitear
an tairge iocshlainte]>

<Ni bhaineann sé le habhar.>
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SONRAI [OSTA LE CUR AR SPUAICPHACAI NO AR STIALLACHA

{CINEAL}

[ 1. AINM AN TAIRGE {OCSHLAINTE

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

[ 2. AINM SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

{Ainm}

3.  DATA EAGA

[ 4. BAISCUIMHIR<, COD DEONAITHE AGUS COD TAIRGE>

|5. EILE

<Usaid uathlogach amhain.>



SONRAI [OSTA LE CUR AR AONAID BHEAGA NEASPHACAISTIOCHTA

{CINEAL}

1.

AINM AN TAIRGE {OCSHLAINTE AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

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

2. MODH TABHARTHA

[3.  DATA EAGA

| 4. BAISCUIMHIR<, COD DEONAITHE AGUS COD TAIRGE>

[ 5. INNEACHAR DE REIR MEACHAIN, DE REIR TOIRTE NO DE REIR AONAID
6. EILE

<Usaid uathlégach amhain.>




B.BILEOG PHACAISTE
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Bileog phacaiste: Faisnéis don <othar> <tisaideoir>

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

<vTé an cogas seo faoi réir faireachan breise. D4 thairbhe sin, féadfar faisnéis nua sabhailteachta a
shainaithint go tapa. Is féidir leat cabhrl tri aon fho-iarsmai a thiocfadh ort a thuairisciti. Féach
deireadh roinne 4 faoin gcaoi fo-iarsmai a thuairiscia.>[Le haghaidh tairgi iocshlainte ata faoi réir
faireachan breise AMHAIN]

<Léigh an bhileog seo ar fad go cruinn sula dtos6idh ti an cégas seo a <thogail> <asaid> mar go
bhfuil faisnéis thabhachtach inti duit.

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

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

<-Duitse amhain a ordaiodh an cogas seo. Na cuir ar aghaidh chuig daoine eile é. D’théadfadh sé
dochar a dhéanamh déibh, fit mas ionann na comharthai breoiteachta ata orthu agus a bhi ort
féin.>

- Ma bhionn aon fho-iarsmai ort, labhair le <do dhochtiiir> <,> <n6> <do phoitigéir> <n6
d'altra>. Agus aon tho-iarsmai féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo san aireamh.
Féach roinn 4.>

<Léigh an bhileog seo ar fad go cruinn sula dtos6idh ti an cégas seo a <thogail> <asaid> mar go

bhfuil faisnéis thabhachtach inti duit.

<tog> <usaid> an cogas seo i gconai direach mar a chuirtear sios sa bhileog seo nd mar a duirt <do

dhochtuir> <,> <n6> <do phoitigéir> <n¢6 d'altra> leat.

- Coinnigh an bhileog seo. B’théidir go dteastodh uait i a 1éamh aris.

- Fiafraigh de do phoitigéir ma bhionn tuilleadh faisnéise n6 comhairle de dhith ort.

- Ma bhionn aon fho-iarsmai ort, labhair le <do dhochtuir> <,> <n6> <do phoitigéir> <nd
d'altra>. Agus aon tho-iarsmai féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo san direamh.
Féach roinn 4.

- Caithfidh ta labhairt le dochttir mura dtaga biseach ort né ma bhraitheann t nios measa <tar éis
{lion} la>>

Cad ata sa bhileog seo

Cad ¢ X agus cén usaid a bhaintear as

An t-eolas a theastaionn uait sula <dtéga> <n-usaide> tu X.
Conas X a <thogail> <tsaid>.

Fo-iarsmai féideartha

Conas X a storail

Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile

NNk WL

1. Cad é X agus cén usiid a bhaintear as

<Caithfidh ti labhairt le dochtliir mura dtaga biseach ort né ma bhraitheann ti nios measa <tar éis
{lion} 1a>.>

2. An t-eolas a theastaionn uait sula <dtéga> <n-usaide> tu X.

Na <tég> <husaid> X.

- <ma ta ailléirge ort le {substaint ghniomhach/substainti gniomhacha} no6 le haon cheann eile de

chomhabhair an chégais seo (liostaithe i roinn 6).>

Rabhaidh agus réamhchuraimi
Labhair le do dhochtuiir <n6> <,> <do phoitigéir> <né d'altra> sula <dtdéga> <n-usaide> ti X.
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Leanai <agus 6ganaigh>

Coégais eile agus X

<Inis do <do dhochttir> <n6> <do phoitigéir> ma ta ti ag <t6gail> <tsaid> aon chogais eile, ma
<thog> <d’usaid> ti aon chogais eile le déanai, n6 mas féidir go <dtégfaidh> <n-usaidfidh> t aon
chogais eile.>

X in éineacht le <bia> <agus> <,> <deoch> <agus> <alco6l>

Toircheas <agus> <,> beathii ciche <agus torthulacht>

<Ma4 ta ta ag iompar clainne n6 ag tabhairt beatht ciche do do leanbh, ma cheapann ta gurbh fhéidir
go bhfuil ti ag iompar clainne nd ma ta tu ag pleanail leanbh a bheith agat, teigh i gcomhairle le <do
dhochtair> <n6> <do phoitigéir> sula dtoga tu an cogas seo.>

Tiomaint agus meaisini a Gsaid

<T4a {ainm an timhain/na dtamhan} in X>

3. Conas X a <thégail> <tsaid>.

<<T6g> <Usaid> an cdgas seo direach mar a duirt do dhochtiir <né do phoitigéir> leat i gconai.
Fiafraigh de <do dhochtuir> <n6> <do phoitigéir> mura bhfuil tu cinnte.>

<Is i an daileog mholta...>

<T6g> <Usaid> an cogas seo i gconai direach mar a chuirtear sios sa bhileog seo no mar a diirt <do
dhochtuir> <> <n6> <do phoitigéir> <n¢ d'altra> leat. Fiafraigh de <do dhochttir> <n6> <> <do
phoitigéir> <n¢6 d'altra> mura bhfuil ti cinnte.>

<Is i an daileog mholta...>

<Usaid le leanai <agus le héganaigh>>

<Nil an eitre ann ach le cuidit leat an taibléad a bhriseadh ma ta deacracht agat ¢ a shlogadh ina
iomlaine.>

<Is féidir an taibléad a roinnt ina dhaileoga cothroma.>

<Nil an eitre beartaithe chun an taibléad a scoilteadh.>

<Ma <thég> <d’usiid> ti nios mé X na mar ba chéir duit>

<Ma dhéanann ti dearmad X a <thégail> <asaid>>
<Na tog daileog dhubailte le <taibléad> <daileog> <...> ligthe i ndearmad a chuiteamh.>

<Ma stopann tui de X a <th6gail> <asaid>>

<Ma ta aon cheist eile agat maidir le husaid an chogais seo, fiafraigh de <do dhochtuir> <,> <né> <do
phoitigéir> <n¢6 d'altra>.>

4. Fo-iarsmai féideartha

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

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

Fo-iarsmai a thuairiscia



Ma bhionn aon fho-iarsmai ort, labhair le <do dhochtuir> <,> <n6> <do phoitigéir> <n6 d'altra>. Agus
aon fho-iarsmai féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo san aireamh. Is féidir leat fo-iarsmai a
thuairisci go direach trid an gcoras naisitinta tuairiscithe ata luaite in Aguisin V.* Tri fho-iarsmai a
thuairisciu is féidir leat cabhru le tuilleadh faisnéise a sholathar faoi shabhailteacht an chogais seo.

[*Maidir leis an abhar priontailte, féach an treoir don teimpléad QRD andtailte.]

5. Conas X a storail
Coimead an cdgas seo as radharc agus as aimsit leanai.

Na husaid an cogas seo tar éis an data éaga a luaitear ar an <lipéad> <mbosca> <mbuidéal> <...> <i
ndiaidh {giorrtichan a usaidtear le haghaidh an data éaga}.> <Is don la deireanach den mhi sin a
thagraionn an data éaga.>

<N4 hiisaid an cogas seo ma thugann ta faoi deara {cur sios ar chomharthai infheicthe an
mheathluchain}.>

<N4 caith uvait aon chogas tri fhuiolluisce <n6é dramhail ti>. Fiafraigh de do phoitigéir conas cogais
nach n-saideann ti a thuilleadh a chaitheamh uait. Cuideoidh na bearta seo leis an gcomhshaol a
chosaint.>

6. Inneachar an phacdiste agus faisnéis eile

A bhfuil in X
- ... 1s ea an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha
- ... is ea <an comhabhar/na comhabhair> <(an tdmhan/na tdmhain)> eile

An chuma ata ar X agus inneachar an phacaiste

Sealbhéir an Udaraithe Margaiochta agus an Monaroir
{Ainm agus seoladh}

<{fon}>

<{facs}>

<{riomhphost}>

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

<{e-mail }>

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
{Ume} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

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

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


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

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel: +{telefonni ¢islo}
<{e-mail}>

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

TIf.: +{Telefonnummer}

Magyarorszag
{Név}

<{Cim}

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

Malta

{Isem}

<{Indirizz}

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

<{e-mail}>

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

D-00000 {Stadt}>

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

Eesti

{Nimi}

<{Aadress}

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

E)Lada

{Ovopa}

<{Awev0vvon}

GR-000 00 {mdAn}>

Tnhk: +{ApOpog mrepdvov}
<{e-mail }>

Espaifia

{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 }>
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<{e-mail}>

Nederland

{Naam}

<{Adres}

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

Norge

{Navn}

<{Adresse}

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

Osterreich

{Name}

<{Anschrift}

A-0000 {Stadt}>

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

Polska

{Nazwa/ Nazwisko}
<{Adres:

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

Portugal

{Nome}

<{Morada}

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

Roménia

{Nume}

<{Adresa}

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

[ Formatted: Irish




Eire

{Ainm}

<{Seoladh}

IRL - {Baile} {C6d Bhaile Atha Cliath}>
Fon: +{Uimhir ghuthain}
<{riomhphost}>

island

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

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

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

Kvmpog

{Ovopa}

<{AwebOvvon}

CY-000 00 {moin}>

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

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

Slovenija

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

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

Slovensk4 republika
{Nazov}

<{Adresa}

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

Suomi/Finland

{Nimi/Namn}

<{Osoite/Adress}

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

Sverige

{Namn}

<{Adress}

S-000 00 {Stad}>

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

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

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>Y

Teil: +{Telephone number}

<{e-mail }>>

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

<Tugadh 'formheas coinniollach' don chogas seo. Ciallaionn sé seo go bhfuil nios mo fianaise le teacht
faoin gcogas seo.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithnit ar fhaisnéis nua ar an gcogas seo
gach bliain ar a laghad agus nuashonrofar an bhileog seo de réir mar is ga.>

<T4 an cogas seo Udaraithe faoi "imthosca eisceachttila”". Ciallaionn sé seo narbh théidir faisnéis
iomlan a fhail ar an gcogas seo <mar gheall ar neamhchoitiantacht an ghalair seo> <ar chtiseanna
eolaiochta> <ar chuiseanna eiticitla>.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithnit ar aon thaisnéis nua ar an gcogas
seo gach bliain agus nuashonroéfar an bhileog seo de réir mar is ga.>

<T4 an tsubstaint ghniomhach chéanna in X agus oibrionn s¢ mar an gcéanna le "tairge iocshlainte
tagartha" da bhfuil udaraithe cheana san AE. T4 an tairge iocshlainte tagartha do X udaraithe faoi
"imthosca eisceachttla". Ciallaionn sé seo narbh fhéidir faisnéis iomlan a fhail ar an tairge iocshlainte
tagartha <mar gheall ar neamhchoitiantacht an ghalair seo> <ar chtliseanna eolaiochta> <ar
chuiseanna eiticiula>. Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithnit ar aon
fthaisnéis nua ar an tairge iocshlainte tagartha gach bliain agus cuirfear aon nuashonruithe faoin tairge
iocshldinte tagartha isteach san fhaisnéis ar X freisin, amhail an bhileog seo, de réir mar is iomchui.>
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<Foinsi eile faisnéise>

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

g

Leigheasra Eorpai: https://www.ema.europa.eu<, agus ar shuiomh gréasain {ainm na Gniomhaireachta | Formatted: Irish

den Bhallstat (nasc)}>. <T4 naisc ann freisin chuig suiomhanna gréasain eile faoi ghalair \{ Field Code Changed

neamhchoitianta agus a gcoirealacha.>

<T4 an bhileog seo ar fail i ngach teanga den AE/LEE ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai.>

< >

<Nil an fhaisnéis seo a leanas ach do ghairmithe cliraim slainte:>
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