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<vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Kérvaltoimetest teatamise kohta vt 10ik 4.8.> [AINULT tidiendava jirelevalve all olevad ravimid]

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{(Viljamdeldud) nimetus tugevus ravimvorm}

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

<2.1 Uldkirjeldus> [Ainult uudsete ravimite korral]

<2.2 Kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis> [Ainult uudsete ravimite korral]
<Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d)>

<Abiainete tdielik loetelu vt 16ik 6.1.>

3.  RAVIMVORM

<Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist, mitte tableti
vordseteks annusteks jagamiseks.>

<Poolitusjoon ei ole ette nahtud tableti poolitamiseks.>

<Tableti saab jagada vordseteks annusteks.>

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

<Ravim on ainult diagnostiliseks kasutamiseks.>

<{X} on ndidustatud <tdiskasvanutele> <vastsiindinutele> <viikelastele> <lastele> <noorukitele>
<vanuses {x kuni y}> <aastat> <kuud>.>

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Lapsed

<{X} <ohutus> <ja> <efektiivsus> lastel vanuses {x kuni y} <kuud> <aastat> [v0i moni teine
asjakohane alajaotus, nt kaal, puberteetlik vanus, sugu] ei ole <veel> tdestatud.>

<Andmed puuduvad.>

<Antud hetkel teadaolevad andmed on esitatud 15ikudes <4.8> <5.1> <5.2>, aga soovitusi

annustamise kohta ei ole vdimalik anda.>

<{X} ei soovitata kasutada lastel vanuses {x kuni y} <kuud> <aastat> [v0i moni teine asjakohane
alajaotus, nt kaal, puberteetlik vanus, sugu| seoses <ohutusega> <efektiivsusega.>

<Puudub {X} asjakohane kasutus <lastel> <lastel vanuses {x kuni y} <kuud> <aastat> [v0i mdni teine
asjakohane alajaotus, nt kaal, puberteetlik vanus, sugu| <jargneval ndidustusel...>.>

<{X} on vastundidustatud lastele vanuses {x kuni y} <aastat><kuud> [v0i moni teine asjakohane
alajaotus, nt kaal, puberteetlik vanus, sugu| <jargmisel ndidustusel...> (vt 16ik 4.3).>
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Manustamisviis
<Enne ravimi kdsitsemist voi manustamist tuleb jdrgida ettevaatusabinousid>

<Ravimpreparaadi <manustamiskdlblikuks muutmise> <lahjendamise> juhised vt 161k <6.6> <ja>
<12>>

4.3 Vastuniidustused

<Ulitundlikkus toimeaine(te) vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine(te) <voi {jaigi(jadkide)
nimetus}> suhtes.>

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
<Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.>

<Lapsed>
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

<Koostoimeid ei ole uuritud.>

<Lapsed>
<Koostoimete uuringud on lébi viidud ainult tdiskasvanutel.>

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
<Rasedus>

<Imetamine>

<Fertiilsus>

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

<{Viljamdeldud nimetus} <mdjutab <ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt> <kergelt> <mdddukalt>
<tugevalt> autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.>

<Ei ole asjakohane.>
4.8 Korvaltoimed

<Lapsed>

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miitigiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa)* kaudu.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

4.9 Uleannustamine

<Lapsed>


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

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: {riihm}, ATC-kood: <{kood}> <ei ole veel omistatud>

<{(Véljamoeldud) nimetus} on bioloogiliselt sarnane ravimpreparaat. Tédpne teave on Euroopa
Ravimiameti kodulehel https://www.ema.europa.eu.>

<Toimemehhanism>
<Farmakodiinaamilised toimed>
<Kliiniline efektiivsus ja ohutus>
<Lapsed>

<Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama <{viljamdeldud nimetus}’ga> [v0i geneeriliste ravimite
korral: <viidatav ravim, mis sisaldab {toimeaine(d)}>| ldbi viidud uuringute tulemusi laste kdikide
alariithmade kohta {pediaatriliste uuringute programmi alusel kinnitatud niidustuse korral} (teave
lastel kasutamise kohta: vt 161k 4.2).>

<Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada <{vdljamdeldud nimetus}’ga> [v0i geneeriliste
ravimite korral: <viidatav ravim, mis sisaldab {toimeaine(d)}>] l4bi viidud uuringute tulemused laste
ithe voi mitme alarithma kohta {pediaatriliste uuringute programmi alusel kinnitatud ndidustuse
korral} (teave lastel kasutamise kohta vt 16ik 4.2).>

<Ravimpreparaadil on tingimustega miiiigiluba.

See tahendab, et selle ravimpreparaadi omaduste kohta oodatakse lisatdendeid.

Euroopa Ravimiamet vaatab vdahemalt igal aastal 1abi ravimpreparaadi kohta saadud uue teabe ja
vajadusel ravimi omaduste kokkuvdtet ajakohastatakse.>

<Ravimpreparaat on saanud miiligiloa erandlikel asjaoludel.

See tiahendab, et <harvaesineva haiguse tottu> <teaduslikel pohjustel> <eetilistel pdhjustel> ei ole
olnud vdimalik saada ravimpreparaadi kohta téielikku teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal 1dbi ravimpreparaadi kohta saadud kogu uue teabe ning
vajadusel ravimi omaduste kokkuvdtet ajakohastatakse.>

<Viidatav ravim, mis sisaldab {toimeaine}, on saanud miiligiloa erandlikel asjaoludel. See tdhendab,
et <harvaesineva haiguse t3ttu> <teaduslikel pdhjustel> <eetilistel pohjustel> ei ole olnud voimalik
saada viidatava ravimi kohta tdielikku teavet. Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal 14bi
ravimpreparaadi kohta saadud kogu uue teabe ning vajadusel ajakohastatakse ravimi omaduste
kokkuvotet vastavalt viidatava ravimi ravimi omaduste kokkuvottele.>

5.2 Farmakokineetilised omadused

<Imendumine>

<Jaotumine>

<Biotransformatsioon>

<Eritumine>

<Lineaarsus/mittelineaarsus>
<Farmakokineetilised/farmakodiinaamilised toimed>

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

<Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.>

<Mittekliinilistes uuringutes téheldati toimeid vaid soovitatud kliinilistest maksimaalsetest annustest
tunduvalt suuremate annuste manustamisel.>


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

<Jargmised korvaltoimed ei ilmnenud kliinilistes uuringutes, kuid tekkisid loomkatsetes raviannustele
sarnaste annuste manustamisel loomadele ning need vdivad olla kliinilisel kasutamisel olulised:>

<Keskkonnariski hindamine>

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

<Puudub.>

6.2  Sobimatus

<Ei kohaldata.>

<Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.>

<Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vélja arvatud nendega, mis on loetletud 15igus
<6.6> <ja> <12>>

6.3 Kolblikkusaeg
<...> <6 kuud> <...> <1 aasta> <18 kuud> <2 aastat> <30 kuud> <3 aastat> <...>
6.4 Siilitamise eritingimused

<Sailitamistingimused pérast ravimpreparaadi <manustamiskolblikuks muutmist> <lahjendamist>
<esmast avamist> vt 16ik 6.3.>

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu <ja kasutamise, manustamise v6i implanteerimise
erivahendid>

<Ka&ik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.>

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks <ja késitlemiseks>
<Kasutamine lastel>

<Erinduded <havitamiseks> puuduvad.>

<Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.>

7.  MUUGILOA HOIDJA

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-post}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
<Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: {PP. kuu AAAA}>

<Miiiigiloa viimase uuendamise kuupédev: {PP. kuu AAAA}>

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

<{KK AAAA}>

<{PP.KK.AAAA}>
<{PP. kuu AAAA}>

<11. DOSIMEETRIA>

<12. RADIOFARMATSEUTILISE PREPARAADI VALMISTAMISE JUHEND>
<Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.>

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu <ja Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/>.



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

<E.

II LISA
<BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA>
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD

ERIKOHUSTUSED <TINGIMUSLIKU MUUGILOA>
<ERANDLIKEL ASJAOLUDEL VALJAANTUD
MUUGILOA> JARGSETE MEETMETE TAITMISEKS>



A. <BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA> RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

<Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

{Nimi ja aadress}>

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

{Nimi ja aadress}

<Ravimi triikkitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.>

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

<Retseptiravim.>

<Kédsimiiiigiravim.>

<Eriretsepti alusel véljastatav ravim.>

<Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 4.2).>
<Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim ja eriretsepti alusel viljastatav ravim (vt I lisa: Ravimi
omaduste kokkuvote, 16ik 4.2).>

. <Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 vabastab ravimipartii ametlikuks kasutamiseks riiklik

laboratoorium voi selleks eesmargiks méaératud laboratoorium.>

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

. Perioodilised ohutusaruanded

<Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud méaéruse

(EU) nr 507/2006 artiklis 9, mille kohaselt peab miitigiloa hoidja esitama ohutusaruanded iga 6

kuu jarel.>

<Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD

loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.>

<Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul

pérast miiligiloa saamist.>

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1ébi viima

vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis

tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti noudel;



o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.

<Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada {inimravimite komiteega kokkulepitud ajakava
jargi}.>

. <Riski minimeerimise lisameetmed>
. <Miiiigiloajirgsed kohustused

Miitigiloa hoidja rakendab ettendhtud aja jooksul jairgmisi meetmeid:

Kirjeldus Kuupéev
<Miiiigiloa saamise jérgne efektiivsusuuring:>
<Miiiigiloa saamise jargne mittesekkuv ohutusuuring:>>

<E. ERIKOHUSTUSED <TINGIMUSLIKU MUUGILOA> <ERANDLIKEL ASJAOLUDEL
VALJAANTUD MUUGILOA> JARGSETE MEETMETE TAITMISEKS

<Tingimusliku miitigiloaga ja vastavalt EU miiruse nr 726/2004 artiklile 14-a rakendab miiiigiloa
hoidja ettendhtud aja jooksul jargmisi meetmeid:>

<Erandlikel asjaoludel lubatud ja vastavalt EU méiruse nr 726/2004 artiklile 14 (8) rakendab
miiiigiloa hoidja ettendhtud aja jooksul jirgmisi meetmeid:>

Kirjeldus Kuupéev
<Miiiigiloa saamise jérgne mittesekkuv ohutusuuring:>>




IIT LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS

1"




<VALISPAKENDIL> <JA> <SISEPAKENDIL> PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

{OLEMUS/TUUP}

|1

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{(Viljam&eldud) nimetus tugevus ravimvorm}
{toimeaine(d)}

[ 2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS

<See ravimpreparaat sisaldab <inimrakke> <loomseid rakke.>

| 3. ABIAINED
[4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS
[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6.

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

7.

TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

<Ainult autoloogiliseks kasutamiseks.>

| 8. KOLBLIKKUSAEG
| 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-post}>




12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/0/00/000/000

[ 13.  PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

<Pohjendus Braille' mitte lisamiseks.>

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

<Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.>
<Ei kohaldata.>

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

<PC {number} [tootekood]
SN {number} [seerianumber]
NN {number} [riiklik hiivitisnumber voi mdni teine riiklik ravimit identifitseeriv number]>

<Ei kohaldata.>
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

{OLEMUS/TUUP}

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{(Viljam&eldud) nimetus tugevus ravimvorm}
{toimeaine(d)}

[ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

[ 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

5. MuU

<Ainult autoloogiliseks kasutamiseks.>



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

{OLEMUS/TUUP}

| 1L

RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE (D)

{(Viljamdeldud) nimetus tugevus ravimvorm}
{toimeaine(d)}

{Manustamistee}
[2.  MANUSTAMISVIIS
|3. KOLBLIKKUSAEG
| 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

| 6.

MUU

<Ainult autoloogiliseks kasutamiseks.>




B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave <patsiendile> <kasutajale>

{(Viljamodeldud) nimetus tugevus ravimvorm}
{toimeaine(d)}

<vSelle1e ravimile kohaldatakse tdiendavat jérelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.> [AINULT tdiendava jarelevalve all olevad ravimid]

<Enne ravimi <kasutamist> <votmist> lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku
teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage néu oma <arsti> <,> <v3i> <apteekri> <vdi meditsiinidega>.

<~ Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.>

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma <arsti> <,> <vdi> <apteekri> <voi
meditsiinidega>. Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt
16ik 4.>

<Enne ravimi <kasutamist> <votmist> lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku

teavet.

<Votke> <Kasutage> seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu <arst>

<,> <vdi> apteeker> <vdi meditsiinidde> on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma <arsti> <,> <vdi> <apteekri> <voi
meditsiinidega>. Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt
161k 4.

- Kui <pérast {x} pdeva moddumist> te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate
vOtma tthendust arstiga.>

Infolehe sisukord

Mis ravim on X ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne X’i <votmist> <kasutamist>
Kuidas X’i <votta> <kasutada>

Vaéimalikud korvaltoimed

Kuidas X’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR S

1. Mis ravim on X ja milleks seda kasutatakse

<Kui <pdrast {x} pdeva méodumist> te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate votma
tihendust arstiga.>

2. Mida on vaja teada enne X’i <votmist> <kasutamist>

Xi ei tohi <votta> <kasutada>

- <kui olete {toimeaine(te)} voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes

allergiline.>

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne X’i <votmist> <kasutamist> pidage ndu oma <arsti><,> <voi> <apteekri> <voi meditsiinidega>.



Lapsed <ja noorukid>

Muud ravimid ja X

<Teatage oma <arstile> <vdi> <apteekrile>, kui te <votate> <kasutate> voi olete hiljuti <kasutanud>
<votnud> voi kavatsete <kasutada> <vgtta> mis tahes muid ravimeid.>

X koos <toidu> <ja> <,> <joogi> <ja> <alkoholiga>

Rasedus <ja> <,> imetamine <ja viljakus>

<Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma <arsti> <voi> <apteekriga>.>

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

<X sisaldab {abiaine(te) nimetus}>

3. Kuidas X’i <votta> <kasutada>

<Votke> <Kasutage> seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst <vdi apteeker> on teile selgitanud. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage néu oma <arsti> <voi> <apteekriga>.>

<Soovitatav annus on ...>

<Votke> <Kasutage> seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu <arst>
<> <vdi> <apteeker> <voi meditsiinidde> on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma <arsti> <,> <voi> <apteekri> <voi meditsiinidega>.>

<Soovitatav annus on ...>

<Kasutamine lastel <ja noorukitel>>

<Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist.>
<Tableti saab jagada vordseteks annusteks.>

<Poolitusjoon ei ole ette nahtud tableti poolitamiseks.>

<Kui te <votate> <kasutate> X’i rohkem, kui ette nihtud>

<Kui te unustate X’i <vétta> <kasutada>
<Arge votke kahekordset annust, kui <tablett> <annus> <...> jéi eelmisel korral votmata.>

<Kui te Iopetate X’i <votmise> <kasutamise>
<Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma <arsti> <,> <voi> <apteekri>
<vOi meditsiinidega>.>

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
<Tiiendavad korvaltoimed lastel <ja noorukitel>>

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma <arsti> <,> <vgi> <apteekri> <voi>
meditsiinidega>. Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Kaorvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa)* kaudu. Teatades aitate saada
rohkem infot ravimi ohutusest.


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

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template. ]

5. Kuidas X’i sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud <sildil> <karbil> <pudelil> <...>
<pdrast {kuupidev PP.KK.AAAA}.> <Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.>

<Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate {ilmsete/néihtavate riknemise mirkide kirjeldus}.>
<Arge visake ravimeid kanalisatsiooni <ega olmeja4tmete hulka>. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
havitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.>

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida X sisaldab

- Toimeaine(d) on...

- Teine(Teised) koostisosa(d) <abiaine(d)> on...

Kuidas X viilja niieb ja pakendi sisu

Miiiigiloa hoidja ja tootja

{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-post}>

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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-post}>

<{e-mail }>

Bobarapus Luxembourg/Luxemburg
{Ume} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

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

Ceska republika Magyarorszag

{Nazev} {Név}

<{Adresa} <{Cim}

CZ {mé&sto}> H-0000 {Varos}>

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

Danmark Malta

{Navn} {Isem}

<{Adresse} <{Indirizz}



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)Lada

{Ovopa}

<{AwevBvvon}

GR-000 00 {mdAn}>

Tnk: + {ApOpodg tnhepavov }
<{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}
1S-000 {Borg/Ber}>

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 }>

Roménia

{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}

SK-000 00 {Mesto}>



Simi: + {Simanumer}
<{Netfang }>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

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

Kvzmpog

{Ovopa}

<{Awevbvvon}

CY-000 00 {moAn}>

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

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

Tel: + {Telefonne ¢islo}
<{e-mail}>

Suomi/Finland

{Nimi/Namn}

<{Osoite/Adress}

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

Sverige

{Namn}

<{Adress}

S-000 00 {Stad}>

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

Infoleht on viimati uuendatud <KK.AAAA> <kuu AAAA>,

<Ravim on saanud tingimusliku heakskiidu.

See tdhendab, et selle ravimi omaduste kohta oodatakse lisatdendeid.
Euroopa Ravimiamet vaatab vdahemalt igal aastal 14bi ravimi kohta saadud uue teabe ja vajadusel

ajakohastatakse seda infolehte.>

<Ravim on saanud miiiigiloa erandlikel asjaoludel.
See tdhendab, et <harvaesineva haiguse tottu> <teaduslikel pohjustel> <eetilistel pohjustel> ei ole
olnud voimalik saada selle ravimi kohta téielikku teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal 1abi ravimi kohta saadud kogu uue teabe ja vajadusel

ajakohastatakse seda infolehte.>

<X sisaldab sama toimeainet ja toimib samuti nagu viidatav ravim, millel on miitigiluba Euroopa

Liidus. X’i viidatav ravim on saanud miiligiloa erandlikel asjaoludel. See tdhendab, et <harvaesineva

haiguse tottu> <teaduslikel pohjustel> <eetilistel pohjustel> ei ole olnud voimalik saada viidatava
ravimi kohta tdielikku teavet. Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal 1dbi viidatava ravimi kohta
saadud kogu uue teabe ja viidatava ravimi iga uuendus lisatakse ka X’i infodesse, nt infolehte.>

<Muud teabeallikad>

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.cu<ja
Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/>. <Samuti on seal viited teistele kodulehtedele

harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.>

<See infoleht on kdigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.>

<

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

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>Y

Tel: + {Telephone number}

<{e-mail}>>9

<Jérgmine teave on ainult tervishoiutootajatele:>

21


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

	I LISA
	RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE
	<Abiainete täielik loetelu vt lõik 6.1.>
	4.1 Näidustused
	4.2 Annustamine ja manustamisviis
	4.3 Vastunäidustused
	4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinõud kasutamisel
	4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
	4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
	4.7 Toime reaktsioonikiirusele
	4.8 Kõrvaltoimed
	4.9 Üleannustamine
	5.1 Farmakodünaamilised omadused
	Farmakoterapeutiline rühm: {rühm}, ATC-kood: <{kood}> <ei ole veel omistatud>
	<Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama <{väljamõeldud nimetus}’ga> [või geneeriliste ravimite korral: <viidatav ravim, mis sisaldab {toimeaine(d)}>] läbi viidud uuringute tulemusi laste kõikide alarühmade kohta {pediaatriliste uuringute programmi alus...
	<Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada <{väljamõeldud nimetus}’ga> [või geneeriliste ravimite korral: <viidatav ravim, mis sisaldab {toimeaine(d)}>] läbi viidud uuringute tulemused laste ühe või mitme alarühma kohta {pediaatriliste uuringut...
	5.2 Farmakokineetilised omadused
	5.3 Prekliinilised ohutusandmed
	6.1 Abiainete loetelu
	6.2 Sobimatus
	6.3 Kõlblikkusaeg
	6.4 Säilitamise eritingimused
	6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu <ja kasutamise, manustamise või implanteerimise erivahendid>
	6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hävitamiseks <ja käsitlemiseks>
	<Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)
	Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress
	III LISA
	PAKENDI MÄRGISTUS JA INFOLEHT
	A. PAKENDI MÄRGISTUS
	1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
	2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS
	3. ABIAINED
	4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS
	5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)
	6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KÄTTESAAMATUS KOHAS
	Hoida laste eest varjatud ja kättesaamatus kohas.
	7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
	8. KÕLBLIKKUSAEG
	9. SÄILITAMISE ERITINGIMUSED
	10. ERINÕUDED KASUTAMATA JÄÄNUD RAVIMPREPARAADI VÕI SELLEST TEKKINUD JÄÄTMEMATERJALI HÄVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
	11. MÜÜGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
	12. MÜÜGILOA NUMBER (NUMBRID)
	EU/0/00/000/000
	13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>
	14. RAVIMI VÄLJASTAMISTINGIMUSED
	15. KASUTUSJUHEND
	16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
	17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR – 2D-vöötkood
	18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR – INIMLOETAVAD ANDMED
	1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
	2. MÜÜGILOA HOIDJA NIMI
	3. KÕLBLIKKUSAEG
	4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>
	5. MUU
	1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)
	2. MANUSTAMISVIIS
	3. KÕLBLIKKUSAEG
	4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>
	5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VÕI ÜHIKUTE JÄRGI
	6. MUU
	B. PAKENDI INFOLEHT
	Pakendi infoleht: teave <patsiendile> <kasutajale>
	{(Väljamõeldud) nimetus tugevus ravimvorm}
	Infolehe sisukord
	X’i ei tohi <võtta> <kasutada>
	Hoiatused ja ettevaatusabinõud
	Rasedus <ja> <,> imetamine <ja viljakus>
	Autojuhtimine ja masinatega töötamine
	<X sisaldab {abiaine(te) nimetus}>
	<Kui te <võtate> <kasutate> X’i rohkem, kui ette nähtud>
	<Kui te unustate X’i <võtta> <kasutada>
	<Kui te lõpetate X’i <võtmise> <kasutamise>
	<Täiendavad kõrvaltoimed lastel <ja noorukitel>>
	Kõrvaltoimetest teatamine
	Infoleht on viimati uuendatud <KK.AAAA> <kuu AAAA>.

