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<ANEXO III> [Para procedimentos de arbitragem] 

RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO,
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
























RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO

<[image: BT_1000x858px]Este medicamento está sujeito a monitorização adicional. Isto irá permitir a rápida identificação de nova informação de segurança. Pede-se aos profissionais de saúde que notifiquem quaisquer suspeitas de reações adversas. Para saber como notificar reações adversas, ver secção 4.8.> [APENAS para medicamentos sujeitos a monitorização adicional]


1.	NOME DO MEDICAMENTO

<{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacêutica}>

<{Nome (de fantasia) e nomes associados (ver Anexo I) dosagem forma farmacêutica}>
<[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem]


2.	COMPOSIÇÃO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

<Excipiente(s) com efeito conhecido>
<Lista completa de excipientes, ver secção 6.1.>
<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]


3.	FORMA FARMACÊUTICA

<[A ser completado nacionalmente]>

<A ranhura destina-se apenas a facilitar a divisão, para ajudar a deglutição, e não para dividir em doses iguais.>
<A ranhura do comprimido não se destina à sua divisão.>
<O comprimido pode ser dividido em doses iguais.>


4.	INFORMAÇÕES CLÍNICAS

4.1	Indicações terapêuticas

<Este medicamento é apenas para uso em diagnóstico.>
<{X} é indicado em <adultos> <recém-nascidos> <lactentes> <crianças> <adolescentes> <com {x a y}> <anos> <meses> de idade>.> 

4.2	Posologia e modo de administração

Posologia

População pediátrica

<A <segurança> <e> <eficácia> de {X} em crianças com {x a y} <meses> <anos> de idade [ou quaisquer outros subgrupos relevantes, p. ex. peso, idade pubertária, género] não <foi> <foram> <ainda> estabelecida(s).>
<Não existem dados disponíveis.> 
<Os dados atualmente disponíveis encontram-se descritos na secção <4.8> <5.1> <5.2> mas não pode ser feita qualquer recomendação posológica.>

<{X} não deve ser utilizado(a) em crianças com {x a y} <anos> <meses> de idade [ou quaisquer outros sub-grupos relevantes, p.ex. peso, idade pubertária, género]  devido a preocupação(ões) com a <segurança> <eficácia>.>

<Não existe utilização relevante de {X} <na população pediátrica> <em crianças com {x a y} <anos> <meses> de idade [ou quaisquer outros sub-grupos relevantes, p.ex. peso, idade pubertária, género] <para a  indicação…>.>

<{X} é contraindicado(a) em crianças com {x a y} <anos> <meses> de idade [ou quaisquer outros sub-grupos relevantes, p.ex. peso, idade pubertária, género] <para a indicação…> (ver secção 4.3).>

Modo de administração

<Precauções a ter em conta antes de manusear ou administrar o medicamento>
<Para instruções acerca da <reconstituição> <diluição> do medicamento antes da administração, ver secção <6.6.> <e> <12>.>

4.3	Contraindicações

<Hipersensibilidade à(s) substância(s) ativa(s) ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secção 6.1 <ou { nome do(s) resíduo(s)}>.>

4.4	Advertências e precauções especiais de utilização

<Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biológicos, o nome e o número de lote do medicamento administrado devem ser registados de forma clara.>

<População pediátrica>

4.5	Interações medicamentosas e outras formas de interação

<Não foram realizados estudos de interação.>

<População pediátrica>

<Os estudos de interação só foram realizados em adultos.>

4.6	Fertilidade, gravidez e aleitamento

<Gravidez>
<Amamentação>
<Fertilidade>

4.7	Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar máquinas

<Os efeitos de {nome de fantasia} sobre a capacidade de conduzir e utilizar máquinas são <nulos ou desprezáveis> <reduzidos> <moderados> <consideráveis.>
Não relevante.

4.8	Efeitos indesejáveis

<População pediátrica>

Notificação de suspeitas de reações adversas
A notificação de suspeitas de reações adversas após a autorização do medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorização contínua da relação benefício-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saúde que notifiquem quaisquer suspeitas de reações adversas através do sistema nacional de notificação mencionado no Apêndice V*.

[*Para os materiais impressos, consulte as orientações do modelo QRD anotado]
 
4.9	Sobredosagem

<População pediátrica>


5.	PROPRIEDADES FARMACOLÓGICAS

5.1	Propriedades farmacodinâmicas

Grupo farmacoterapêutico: {grupo}, código ATC: <{código}> <ainda não atribuído>
<{Nome (de fantasia)} é um medicamento biológico similar. Está disponível informação pormenorizada no sítio da internet do/da {nome do Estado Membro/Agência}.> 

<Mecanismo de ação>
<Efeitos farmacodinâmicos>
<Eficácia e segurança clínicas>
<População pediátrica>

<A Agência Europeia de Medicamentos dispensou a obrigação de apresentação dos resultados dos estudos com <{nome (de fantasia)}> [ou para medicamentos genéricos: <o medicamento de referência contendo {nome da(s) substância(s) ativa(s)}>] em todos os subgrupos da população pediátrica em {condições de acordo com a decisão do plano de investigação pediátrica (PIP), para a indicação concedida} (ver secção 4.2 para informação sobre utilização pediátrica).>

<A Agência Europeia de Medicamentos diferiu a obrigação de apresentação dos resultados dos estudos com <{(nome (de fantasia)}> [ou para medicamentos genéricos: <o medicamento de referência contendo {nome da(s) substância(s) ativa(s)}>] em um ou mais subgrupos da população pediátrica em {condições de acordo com a decisão do plano de investigação pediátrica (PIP), para a  indicação concedida} (ver secção 4.2 para informação sobre utilização pediátrica).>

<Foi concedida a este medicamento uma «Autorização de Introdução no Mercado em circunstâncias excecionais». Isto significa que não foi possível obter informação completa sobre este medicamento <devido à raridade da doença> <por razões científicas> < por razões éticas>.
{Nome do Estado Membro/Agência} procederá anualmente à análise de qualquer nova informação que possa estar disponível sobre o medicamento e, se necessário, à atualização deste RCM.>

<Foi concedida uma «Autorização de Introdução no Mercado em circunstâncias excecionais» ao medicamento de referência que contém {substância ativa}. Isto significa que não foi possível obter informação completa sobre o medicamento de referência <devido à raridade da doença><por razões científicas><por razões éticas>. {Nome do Estado Membro/Agência} procederá anualmente à análise de qualquer nova informação que possa estar disponível e este RCM será atualizado conforme necessário de acordo com o RCM do medicamento de referência.>

5.2	Propriedades farmacocinéticas

<Absorção>
<Distribuição>
<Biotransformação>
<Eliminação>
<Linearidade/não linearidade>
<Relação(ões) farmacocinética/farmacodinâmica>

5.3	Dados de segurança pré-clínica

<Os dados não clínicos não revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais de farmacologia de segurança, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.>
<Apenas se observaram efeitos não clínicos a partir de níveis de exposição considerados suficientemente excessivos em relação ao nível máximo de exposição humana, pelo que se revelam pouco pertinentes para a utilização clínica.>
<As reações adversas não observadas durante os estudos clínicos, mas constatadas nos animais sujeitos a níveis de exposição análogos aos níveis de exposição clínica, e com eventual relevância para a utilização clínica, foram as seguintes:>

<Avaliação do risco ambiental (ARA)>


6.	INFORMAÇÕES FARMACÊUTICAS

6.1.	Lista dos excipientes

<Não existentes.>
<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]

6.2	Incompatibilidades

<Não aplicável.>
<Na ausência de estudos de compatibilidade, este medicamento não pode ser misturado com outros medicamentos.>

<Este medicamento não pode ser misturado com outros medicamentos, exceto os mencionados na secção <6.6> <e> <12>.>

<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]

6.3	Prazo de validade

<…> <6 meses> <...> <1 ano> <18 meses> <2 anos> <30 meses> <3 anos> <…>

<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]

6.4	Precauções especiais de conservação

<Condições de conservação do medicamento após <reconstituição> <diluição> <primeira abertura>, ver secção 6.3.>

<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]

6.5	Natureza e conteúdo do recipiente

<É possível que não sejam comercializadas todas as apresentações.>

<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]

6.6	Precauções especiais de eliminação <e manuseamento>

<Utilização na população pediátrica>

Não existem requisitos especiais <para a eliminação>.>
<Qualquer medicamento não utilizado ou resíduos devem ser eliminados de acordo com as exigências locais.


7.	TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

<[A ser completado nacionalmente]>

<[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem]

{Nome e endereço}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>


8.	NÚMERO(S) DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

<[A ser completado nacionalmente]>


9.	DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAÇÃO/RENOVAÇÃO DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

<Data da primeira autorização: {DD de mês de AAAA}>
<Data da última renovação: {DD de mês de AAAA}>

<[A ser completado nacionalmente]>


10.	DATA DA REVISÃO DO TEXTO

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD de mês de AAAA}>

<[A ser completado nacionalmente]>


<11.	DOSIMETRIA>


<12.	INSTRUÇÕES DE PREPARAÇÃO DE RADIOFÁRMACOS>

<Qualquer medicamento não utilizado ou resíduos devem ser eliminados de acordo com as exigências locais.

< Está disponível informação pormenorizada sobre este medicamento, no sítio da internet do/da {nome da agência (link)}.>

























ROTULAGEM


INDICAÇÕES A INCLUIR <NO ACONDICIONAMENTO> <E> <NO ACONDICIONAMENTO PRIMÁRIO>

{NATUREZA/TIPO}


1.	NOME DO MEDICAMENTO

<{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacêutica}>

<{Nome (de fantasia) e nomes associados (ver Anexo I) dosagem forma farmacêutica}>
<[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem]

{substância(s) ativa(s)}


2.	DESCRIÇÃO DA(S) SUBSTÂNCIA(S) ATIVA (S)


3.	LISTA DOS EXCIPIENTES

<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]


4.	FORMA FARMACÊUTICA E CONTEÚDO

<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]


5.	MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAÇÃO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar


6.	ADVERTÊNCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANÇAS

Manter fora da vista e do alcance das crianças.


7.	OUTRAS ADVERTÊNCIAS ESPECIAIS, SE NECESSÁRIO


8.	PRAZO DE VALIDADE


9.	CONDIÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO

<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]


10.	CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO À ELIMINAÇÃO DO MEDICAMENTO NÃO UTILIZADO OU DOS RESÍDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE APLICÁVEL


11.	NOME E ENDEREÇO DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

<[A ser completado nacionalmente]>
<[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem]

{Nome e endereço}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>


12.	NÚMERO(S) DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

<[A ser completado nacionalmente]>


13.	NÚMERO DO LOTE 


14.	CLASSIFICAÇÃO QUANTO À DISPENSA AO PÚBLICO

<[A ser completado nacionalmente]>


15.	INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem]


16.	INFORMAÇÃO EM BRAILLE

<Foi aceite a justificação para não incluir a informação em Braille>

<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem]


17.	IDENTIFICADOR ÚNICO – CÓDIGO DE BARRAS 2D

<Código de barras 2D com identificador único incluído.>



<Não aplicável.> 


18.	IDENTIFICADOR ÚNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

< PC {número} [código do produto]
SN {número} [número de série]
NN {número} [número de reembolso nacional ou número de registo que identifica o medicamento a nível nacional]>



<Não aplicável.>






INDICAÇÕES MÍNIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS CONTENTORAS

{NATUREZA/TIPO}


1.	NOME DO MEDICAMENTO

{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacêutica}

<{Nome (de fantasia) e nomes associados (ver Anexo I) dosagem forma farmacêutica}>
<[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem]

{substância(s) ativa(s)}


2.	NOME DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

<[A ser completado nacionalmente]>
<[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem]

{Nome}


3.	PRAZO DE VALIDADE


4.	NÚMERO DO LOTE


5.	OUTRAS


INDICAÇÕES MÍNIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO PRIMÁRIO

{NATUREZA/TIPO}


1.	NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAÇÃO

{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacêutica}

<{Nome (de fantasia) e nomes associados (ver Anexo I) dosagem forma farmacêutica}>
<[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem]

{substância(s) ativa(s)}
{Via de administração}


2.	MODO DE ADMINISTRAÇÃO


3.	PRAZO DE VALIDADE


4.	NÚMERO DO LOTE


5.	CONTEÚDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]


6.	OUTRAS

























FOLHETO INFORMATIVO

Folheto informativo: Informação para o <doente> <utilizador>

<{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacêutica}>
<{Nome (de fantasia) e nomes associados (ver Anexo I) dosagem forma farmacêutica}>
<[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem]
{substância(s) ativa(s)}

<[image: BT_1000x858px]Este medicamento está sujeito a monitorização adicional. Isto irá permitir a rápida identificação de nova informação de segurança. Poderá ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejáveis que tenha. Para saber como comunicar efeitos indesejáveis, veja o final da secção 4.> [APENAS para medicamentos sujeitos a monitorização adicional]


<Leia com atenção todo este folheto antes de começar a <tomar> <utilizar> este medicamento pois contém informação importante para si.
· Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
· Caso ainda tenha dúvidas, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacêutico> <ou enfermeiro>.
<-	Este medicamento foi receitado apenas para si. Não deve dá-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doença.>
-	Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluindo possíveis efeitos indesejáveis não indicados neste folheto, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacêutico> <ou enfermeiro>.Ver secção 4.>

<Leia com atenção todo este folheto antes de começar a <tomar> <utilizar> este medicamento pois contém informação importante para si.
<Tome> <Utilize> este medicamento exatamente como está descrito neste folheto, ou de acordo com as indicações do seu <médico> <,> <ou> <farmacêutico> <ou enfermeiro>.
· Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
· Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacêutico.
· Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluindo possíveis efeitos indesejáveis não indicados neste folheto, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacêutico> <ou enfermeiro>.Ver secção 4.>
· Se não se sentir melhor ou se piorar <após {número de} dias>, tem de consultar um médico.>>

<[A ser completado nacionalmente]> 

O que contém este folheto:
1.	O que é X e para que é utilizado
2.	O que precisa de saber antes de <tomar utilizar X
3.	Como tomar utilizar X
4.	Efeitos indesejáveis
5.	Como conservar X
6.	Conteúdo da embalagem e outras informações


1.	O que é X e para que é utilizado

<Se não se sentir melhor ou se piorar <após {número de} dias>, tem de consultar um médico.>


2.	O que precisa de saber antes de <tomar> <utilizar> X

Não tome utilize X
-	se tem alergia à (ao) {substância(s) ativa(s)} ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secção 6).>

Advertências e precauções 
Fale com o seu médico <ou> <,> <farmacêutico> <ou enfermeiro> antes de <tomar> <utilizar> X

Crianças <e adolescentes>

Outros medicamentos e X
Informe o seu <médico> <ou> <farmacêutico> se estiver a <tomar> <utilizar>, ou tiver <tomado> <utilizado> recentemente, ou se vier a <tomar> <utilizar> outros medicamentos.

X com <alimentos> <e> <,> <bebidas> <e> <álcool>

Gravidez <e> <,> amamentação <e fertilidade>
<Se está grávida ou a amamentar, se pensa estar grávida ou planeia engravidar, consulte o seu <médico> <ou> <farmacêutico> antes de tomar este medicamento.

Condução de veículos e utilização de máquinas

<X contém {nome dos excipiente(s)}>
<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]


3.	Como <tomar> <utilizar> X

<<Tome> <Utilize> este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico <ou farmacêutico>. Fale com o seu <médico> <ou> <farmacêutico> se tiver dúvidas.> 
<A dose recomendada é...>

<<Tome> <Utilize> este medicamento exatamente como está descrito neste folheto, ou de acordo com as indicações do seu <médico> <,> <ou> <farmacêutico> <ou enfermeiro>. Fale com o seu <médico> <ou> <,> <farmacêutico> <ou enfermeiro> se tiver dúvidas.> 
<A dose recomendada é...> 

<Utilização em crianças <e adolescentes>>

<A ranhura existe apenas para o ajudar a partir o comprimido, caso tenha dificuldade em engoli-lo inteiro.>
<O comprimido pode ser divido em doses iguais.>
<A ranhura do comprimido não se destina à sua divisão.>

<Se <tomar> <utilizar> mais X do que deveria>

<Caso se tenha esquecido de <tomar> <utilizar> X>

Não tome uma dose a dobrar para compensar <um comprimido> <uma dose> <...> que se esqueceu de tomar.

<Se parar de <tomar> <utilizar> X>
<Caso ainda tenha dúvidas sobre a utilização deste medicamento, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacêutico> <ou enfermeiro>.>


4.	Efeitos indesejáveis possíveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejáveis, embora estes não se manifestem em todas as pessoas.

<Efeitos indesejáveis adicionais em crianças <e adolescentes>>

Comunicação de efeitos indesejáveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluindo possíveis efeitos indesejáveis não indicados neste folheto, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacêutico> <ou enfermeiro>. Também poderá comunicar efeitos indesejáveis diretamente através do sistema nacional de notificação mencionado no Apêndice V*. Ao comunicar efeitos indesejáveis, estará a ajudar a fornecer mais informações sobre a segurança deste medicamento.

[*Para os materiais impressos, consulte as orientações do modelo QRD anotado]


5.	Como conservar X

<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das crianças.

Não utilize este medicamento após o prazo de validade impresso no <rótulo> <embalagem exterior> <frasco> <...>, <após {abreviatura utilizada para prazo de validade}.> <O prazo de validade corresponde ao último dia do mês indicado.>

<Não utilize este medicamento se verificar {descrição de sinais visíveis de deterioração}.>

<Não deite fora quaisquer medicamentos na canalização <ou no lixo doméstico>. Pergunte ao seu farmacêutico como deitar fora os medicamentos que já não utiliza. Estas medidas ajudarão a proteger o ambiente.>


6.	Conteúdo da embalagem e outras informações

Qual a composição de X

· A(s) substância(s) ativa(s) é (são)…
· O(s) outro(s) <componente(s) > <(excipiente(s))> é (são) …
<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]

Qual o aspeto de X e conteúdo da embalagem

<[A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]

Titular da Autorização de Introdução no Mercado e Fabricante

<[A ser completado nacionalmente]>
<[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]

{Nome e endereço}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

<Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaço Económico Europeu (EEE) <e no Reino Unido (Irlanda do Norte)> com os seguintes nomes:>

<{Nome do Estado Membro}> <{Nome do Medicamento}>
<{Nome do Estado Membro}> <{Nome do Medicamento}>
< Reino Unido (Irlanda do Norte)> <{Nome do Medicamento}>

<[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]> [Para procedimentos de arbitragem, conforme aplicável]

Este folheto foi revisto pela última vez em <{ MM/AAAA}> <{mês de AAAA}.>

<[ A ser completado nacionalmente]>

<Foi concedida a este medicamento uma “Autorização de Introdução no Mercado em circunstâncias excecionais”.
Isto significa que não foi possível obter informação completa sobre este medicamento <devido à raridade desta doença> <por razões científicas> < por razões éticas>.
{Nome do Estado Membro/Agência} irá rever, pelo menos uma vez por ano, qualquer nova informação sobre este medicamento e este folheto será atualizado se necessário.>

<X contém a mesma substância ativa e funciona da mesma forma que um medicamento de referência
já autorizado na UE. Foi concedida uma «Autorização de Introdução no Mercado em circunstâncias
excecionais» ao medicamento de referência para X. Isto significa que não foi possível obter informação completa sobre o medicamento de referência <devido à raridade da doença><por razões
científicas><por razões éticas>. {Nome do Estado Membro/ Agência}irá analisar todos os anos
qualquer nova informação sobre o medicamento de referência e quaisquer atualizações para o medicamento de referência serão também incluídas, conforme apropriado, na informação para X, como por exemplo neste folheto.>

<Outras fontes de informação>

<Está disponível informação pormenorizada sobre este medicamento no sítio da internet do/da {nome da agência (link)}.> 

<-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------->
<A informação que se segue destina-se apenas aos profissionais de saúde:>

1

17
image1.png




