Verzia 8, 07/2011
Rev. 1, 10/2011

PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

{(Vymysleny) nazov sila lieckova forma}

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
<2.1 Vseobecny opis>
<2.2 Kyvalitativne a kvantitativne zloZenie>

<Pomocn4 latka (Pomocné 1atky)> so zndmym O¢inkom:>

<Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.>

3. LIEKOVA FORMA

<Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahSie prehltnat’, a neslazi na rozdelenie na
rovnaké davky.>

<Deliaca ryha nie je urCena na rozlomenie tablety.>

<Tableta sa moze rozdelit’' na rovnaké davky.>

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

<Tento liek je ur€eny len na diagnostické pouzitie.>

<{X} je indikovany u <dospelych> < novorodencov > < dojciat> <deti> <dospievajucich> <vo veku
{x az y}> <rokov> <mesiacov>>.>

4.2 Davkovanie a sposob podania

Dévkovanie

Deti a dospievajuci

<<Bezpecnost™> <a> <ulinnost> {X} u deti vo veku {x az y} <mesiacov> <rokov> {alebo
ktorékol'vek iné dolezité parametre napr. hmotnost, vek, pohlavie} <nebola> <neboli> <doteraz>
<stanovena>< stanovené>.>

< Nie su k dispozicii ziadne tdaje.>

<V sucasnosti dostupné st udaje opisané v Casti <4.8> <5.1> <5.2>, ale neumoznuju uviest

odporucania na davkovanie.>

<{X} sa nema pouzivat’ u deti vo veku {x to y} <rokov> <mesiacov> {alebo ktorékol'vek iné dolezité
parametre napr. hmotnost’, vek, pohlavie} vzhl'adom na <bezpecnost™> <ucinnost™.>

<Pouzitie {X} sa netyka <deti a dospievajucich> <deti vo veku {x aZ y} <rokov>, <mesiacov> {alebo
ktorékol'vek iné dolezité parametre napr. hmotnost’, vek, pohlavie } < v indikacii...>.>

<{X} je kontraindikovany u deti vo veku {x az y} <rokov> <mesiacov> {alebo ktorékol'vek iné
dolezité parametre napr. hmotnost, vek, pohlavie } <v indikacii...> (pozri Cast’ 4.3).>

Spdsob podania

<Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku>
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<Pokyny na <rekonstiticiu> <riedenie> lieku pred podanim, pozri Cast’ <6.6.> <a> <12>.>
4.3 Kontraindikacie

<Precitlivenost’ na <lieCivo (lieiva)> alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
<alebo {nazov rezidua (rezidui)}>.>

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

<Deti a dospievajuci>

4.5 Liekové a iné interakcie
<Neuskuto¢nili sa zZiadne interakéné Studie.>

<Deti a dospievajuci>

<Interak¢né Stadie sa uskutocnili len u dospelych.>
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

<Gravidita>

<Laktacia>

<Fertilita>

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

<{Vymysleny ndzov} <nema ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv> <ma maly vplyv> <ma mierny
vplyv> <ma vel'ky vplyv> na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.>

<Netyka sa.>
4.8 Neziaduce ucinky

<Deti a dospievajuci>

4.9 Predavkovanie

<Deti a dospievajuci>

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: {skupina}, ATC kod: {kod} <zatial neprideleny>

<{(Vymysleny) nazov} je biologicky podobny liek. Podrobné informacie sti dostupné na internetove;j
stranke Eurdpskej agentuary pre lieky http://www.ema.europa.cu.>

<Sposob uéinku>
<Farmakodynamické uéinky>
<Klinické uéinnost’ a bezpe¢nost’™>
<Deti a dospievajuci>



http://www.ema.europa.eu/

<Eurdpska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky §tudii pre
{(vymysleny) nazov licku} vo vSetkych vekovych podskupinich deti a dospievajlicich {v sulade so
schvalenym vyskumnym pediatrickym planom (PIP) pre schvélenu indikaciu} (pre informacie o
pouziti u deti a dospievajucich, pozri Cast’ 4.2).>

<Eurdpska agentira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii pre {(vymysleny)
nazov lieku} v jednej alebo vo viacerych vekovych podskupinach deti a dospievajucich {v stlade so
schvalenym vyskumnym pediatrickym planom (PIP) pre schvalenu indikaciu} (pre informacie

o pouziti u deti a dospievajtcich, pozri Cast’ 4.2 ).>

<Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena, Ze sa ocakavaju d’alSie dokazy o prinosoch
tohto lieku.

Eurdpska agenttira pre lieky najmenej raz ro¢ne posudi nové informécie o lieku a tento sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku podla potreby aktualizuje.>

<Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena4, ze <v dosledku
zriedkavosti ochorenia> <z vedeckych dovodov> <z etickych dovodov> nebolo mozné ziskat’ vSetky
informéacie o tomto lieku.

Europska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové dostupné informacie o licku a tento stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku podla potreby aktualizuje.>

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

<Absorpcia>

<Distribucia>

<Biotransformacia>

<Eliminécia>

<Linearita/nelinearita>
<Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah>

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

<Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych stadii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre T'udi.>

<Uginky v predklinickych $tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostatoéne
vyssie, ako je maximalna expozicia u I'udi, Co poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické

pouzitie.>

<Neziaduce reakcie, ktoré neboli pozorované v klinickych Studiach, ale boli pozorované u zvierat pri
expoziciach podobnych klinickym a s moznym vyznamom pre klinické pouzitie, boli tieto:>

<Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)>

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

<Ziadne >

6.2 Inkompatibility

<Neaplikovatel'né.>

<Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.>
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<Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v ¢asti <6.6> <a> <12>.>
6.3 Cas pouzitePnosti
<...> <6 mesiacov> <...> <] rok> <18 mesiacov> <2 roky> <30 mesiacov> <3 roky> <...>

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

<Podmienky na uchovéavanie po <rekonstitcii> <riedeni> <prvom otvoreni> lieku, pozri ¢ast’ 6.3.>

6.5 Druh obalu a obsah balenia <a Speciidlne zariadenie na pouZitie, podanie alebo
implantaciu>

<Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.>
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu <a iné zaobchadzanie s liekom>

<Pouzitie u deti a dospievajucich>

<Ziadne zvlastne poziadavky <na likvidaciu>.>

<Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.>

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
{Nazov a adresa}
<{tel}>

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

8. REGISTRACNE <CiSLO (CiSLA)>

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

<Déatum prvej registracie: {DD. mesiac RRRR}>
<Datum posledného predlzenia: {DD. mesiac RRRR}>
10. DATUM REVIZIE TEXTU

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>
<{DD. mesiac RRRR}>

<11. DOZIMETRIA>

<12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK>
<Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekdrne.>
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Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

<C.

PRILOHA 11

<VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A>VYROBCA
(VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

OSOBITN]EJ PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE>



A.  <VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A>VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

<Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie¢iva (biologickych lie€iv)

{Nazov a adresa}>

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

{Nazov a adresa}

<Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'ov lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.>

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

<Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.>

<Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.>

<Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu.>

<Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).>

<Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu s obmedzenim predpisovania (pozri
Prilohu I: Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).>

o < Oficialne uvolnenie Sarze

<Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento ucel.>

C. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Systém dohl'adu nad liekmi

Drzitel rozhodnutia o registrécii liecku musi zabezpecit’ zavedenie systému dohl'adu nad liekmi

predloZzeného v ramci modulu 1.8.1. registracie liecku ako aj jeho fungovanie pred uvedenim
lieku na trh a v Case, ked’ uz je uvedeny na trhu.

<Pléan riadenia rizik (Risk management plan, RMP)>

<Drzitel’ rozhodnutia o registracii licku ma uskuto¢novat’ aktivity v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v plane dohl'adu nad liekmi <a v plane sledovania ucinnosti> tak, ako
boli dohodnuté v RMP predlozenom v module 1.8.2. registracie lieku a vSetkych d’alSich
aktualizaciach RMP odsthlasenych Vyborom pre lieky na humanne pouzitie (Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP).>

Podl'a usmernenia vyboru CHMP k systémom riadenia rizika pre lieky na humanne pouZitie,
aktualizovany plan riadenia rizik sa ma predlozit’ v rovnakom ¢ase ako d’alSia sprava o periodickom
rozbore bezpecnosti licku (PSUR).

Okrem toho je potrebné predlozit’ aktualizovany plan riadenia rizik:

o ak sa ziska nova informacia, ktora moéze mat’ vplyv na aktuélne Specifikacie bezpecnosti, plan
dohl'adu nad liekmi alebo na ¢innosti zamerané na minimalizaciu rizika,

o do 60 dni od dosiahnutia doleZitého medznika (v ramci dohl'adu nad lieckmi alebo minimalizacie
rizika),

o na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky>.



< Neaplikovatel'né.>
<PSUR>

<Cyklus PSUR pre lick sa ma riadit’ <Standardnymi poziadavkami> < <polro¢nym>ro¢nym
cyklom> pokial CHMP nerozhodne inak.>

< Plan predkladania PSUR sa ma riadit’ podl'a planu predkladania PSUR pre referen¢ny liek.>
< Plan predkladania PSUR sa ma riadit’ podl'a planu predkladania PSUR pre {odkazovany liek}.>

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZITIE LIEKU

<Neaplikovatel'né.>

. <OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGIS,TRACNY(;H OPATRENI'
<PRI REGISTRACII S PODMIENKOU> <PRI REGISTRACII ZA VYNIMOCNYCH
OKOLNOSTI>

<Ked’ze ide o registraciu s podmienkou a podla ¢lanku 14(7) nariadenia (EC) 726/2004, ma drzitel’
rozhodnutia o registracii lieku splnit’ v stanovenom ¢asovom plane nasledujice opatrenia:>

< Kedze ide o registraciu za mimoriadnych okolnosti a podl'a ¢lanku 14(8) of nariadenia (EC)
726/2004, ma drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku vykonat’ v stanovenom ¢asovom plane
nasledujiice opatrenia:>

Popis Datum
splatnosti

. <POVINNOST VYKONAT POSTREGISTRACNE OPATRENIA>

Drzitel’ rozhodnutia o registracii liecku ma splnit’ v stanovenom ¢asovom plane nasledujice
opatrenia:

Popis Datum
splatnosti




PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

1"



I’JDA.JE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA <VONKAJSOM OBALE> <A>
<VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}

1.  NAZOV LIEKU

{(Vymysleny) nazov lieku sila lickova forma}
{<Liecivo (Lieciva)>}

2. <LIECIVO (LIECIVA)>

<Tento liek obsahuje bunky <l'udského> <Zivo¢isneho> povodu.>

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

| 5. SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

<Iba na autoldgne pouzitie.>

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Nazov a adresa}
<{tel}>

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/0/00/000/000

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKOV>

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

<Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.>
<Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.>

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

<Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje>
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

{DRUH/TYP}

| 1.  NAZOV LIEKU

{(Vymysleny) nazov lieku sila lickova forma}
{<Liecivo (Lieciva)>}

[2. NAZOV DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Nazov}

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKOV >

5. INE

<Iba na autolégne pouzitie.>
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

{(Vymysleny) nazov lieku sila lickova forma}
{<Liecivo (Lieciva)>}
{Cesta podania}

2. SPOSOB PODANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKOV >

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

|6. INE

<Iba na autolégne pouzitie.>
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

{(Vymysleny) nazov sila a liekova forma}
{<Liecivo (Lieciva)>}

<Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete <uZivat’™> <pouZivat™
tento liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho <lekara> <> <alebo> <lekéarnika>
<alebo zdravotnu sestru>.

<-  <Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.>

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho <lekara> <> <alebo>
<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru>. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie
st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a.>

<Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete <uZivat™> <pouZivat™>

tento liek, pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacies

Vzdy <uZzivajte> <pouzivajte> tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako

vam povedal(povedala) vas <lekar> <> <alebo> <lekarnik> <alebo zdravotna sestra>.

- Ttto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho <lekara> <> <alebo>
<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru>. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie
st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.

- Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia < do {pocet} dni>, musite sa
obratit’ na lekara.>>

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je X a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako <uZijete> <pouZijete> X
Ako <pouzivat> <uzivat™> X

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ X

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je X a na o sa pouZiva

<Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia < do {pocet} dni>, musite sa obratit’ na

lekara.>

2. Co potrebuje vediet’ skor, ako < uZijete> <pouZijete> X

<Neuzivajte> <NepouZivajte> X

- <ak ste alergicky na {<liecivo (lie¢iva)>} alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).>

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara <alebo> <> <lekarnika> <alebo zdravotnu sestru> predtym, ako zacnete
<uzivat> <pouzivat™> X.

Deti <a dospievajuci>

Iné lieky a X
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<Ak <uzivate> <pouzivate>, alebo ste v poslednom ¢ase <uzivali> <pouzivali>, resp. budete <uzivat™>
<pouzivat> dalSie lieky, povedzte to svojmu <lekarovi> <alebo> <lekarnikovi>.>

X a <jedlo> <a> <,> <napoje><a><alkohol>

Tehotenstvo <a><,> dojcenie <a plodnost™

<Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim <lekdrom> <alebo> <lekarnikom> predtym, ako zacnete uzivat’ tento lick.>

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

<X obsahuje {nazov pomocnej latky(pomocnych latok)}>

3. Ako <uZivat> <pouzivat’> X

<Vzdy <uZzivajte> <pouzivajte> tento liek presne tak, ako vam povedal (povedala) vas <lekar> <>
<alebo> <lekarnik> <alebo vasSa zdravotna sestra>. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
<lekara> <alebo> <lekarnika>.>

<Odporacana davka je...>

<Vzdy <uzivajte> <pouzivajte> tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako
vam povedal (povedala) vas <lekar> <,> <alebo> <lekarnik> <alebo vasa zdravotna sestra>> Ak si
nie ste niecim isty, overte si to u svojho <lekara> <> <alebo> <lekarnika> <alebo zdravotnej sestry>.
<Odporucana davka je...>

<Pouzitie u deti <a dospievajucich>>

<Deliaca ryha iba poméha rozlomit’ tabletu, aby sa dala lahsie prehitnat.>

<Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.>

<Deliaca ryha nie je ur¢ena na rozlomenie tablety.>

<Ak <uZijete> <pouZijete> viac X, ako mate>

<AKk zabudnete <uZzit’> <pouzit’> X>
<Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant <tabletu> <davku> <...>.>

<AK prestanete <pouZivat’> <uZzivat’> X>

<Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho <lekara> <,>
<alebo> <lekarnika> <alebo zdravotnej sestry>.>

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
<DalSie vedl'ajsie u¢inky u deti <a dospievajicich>>

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho <lekara> <,> <alebo>
<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru>. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela.

5. Ako uchovavat’ X
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na <oznaceni obalu><gkatuli
(Skatulke)><fTasi (flaske)><...><po {skratka pouzivana pre datum exspiracie}.> <Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny denl v danom mesiaci>.

<Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete {opis viditelnych znakov poSkodenia lieku}.>

<Nelikvidujte lieky odpadovou vodou <alebo domovym odpadom>. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.>

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co X obsahuje

- Lie¢ivo je (Lie€iva su)...

- Dalsia zlozka (DalSie zlozky) <(pomocna latka (pomocné latky))> je (st)...
Ako vyzera X a obsah balenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
{Nom/Naam/Name} {Nom}
<{Adresse/Adres/Anschrift } <{Adresse}

B-0000 {Localité/Stad/Stadt}> L-0000 {Localité/Stadt}>
Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/ Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}
Telefonnummer} <{e-mail }>

<{e-mail }>

Bovarapus Magyarorszag

{Nme} {Név}

<{Anpec} <{Cim}

{I'pan} {IlomeHcku KO }> H-0000 {Varos}>

Ten.: + {Tenedonen Homep} Tel.: + {Telefonszam}
<{e-mail }> <{e-mail }>

Ceska republika Malta

{Nazev} {Isem}

<{Adresa} <{Indirizz}

CZ{mésto}> MT-0000 {Belt/Rahal}>
Tel: +{telefonni ¢islo} Tel: + {Numru tat-telefon}
<{e-mail}> <{e-mail}>

Danmark Nederland

{Navn} {Naam}

<{Adresse} <{Adres}

DK-0000 {by}> NL-0000 XX {stad}>

19



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

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

D-00000 {Stadt}>

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

Eesti

(Nimi)

<(Aadress)

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

EArada

{Ovopo}

<{Ae00vvon}

GR-000 00 {moAn}>

TnA: + {Ap1Buog thepdvou }
<{e-mail }>

Espaiia

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

France

{Nom}

<{Adresse}

F-00000 {Localité}>

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

Ireland

{Name}

<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>
Tel: + {Telephone number}
<{e-mail }>

Island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
IS-000 {Borg/Ber}>
Simi: + {Simanumer}
<{Netfang}>

Italia
{Nome}
<{Indirizzo}

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

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}>

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

Osterreich

{Name}

<{Anschrift}

A-00000 {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 }>

Romania

{Nume}

<{Adresd}

{Orag} {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}>
Tel: + {Telefonne ¢islo}
<{e-mail }>

Suomi/Finland
{Nimi/Namn}
<{Osoite/Adress}

1-00000 {Localita}>
Tel: + {Numero di telefono}>

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

Kvnpog Sverige

{Ovopa} {Namn}

<{Awevbvvon} <{Adress}

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

TnA: + {Ap1Oudc trepdvov } Tel: + {Telefonnummer}
<{e-mail }> <{e-mail }>

Latvija United Kingdom
{Nosaukums} {Name}

<{Adrese} <{Address}

{Pilseta}, LV {Pasta indekss }> {Town} {Postal code} — UK>
Tel: + {Telefona numurs} Tel: + {Telephone number}
<{e-mail }> <{e-mail }>

Lietuva

{pavadinimas}

<{adresas}

LT {pasto indeksas} {miestas}>
Tel: +370 {telefono numeris}
<{e-mail }>

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR }>
<{mesiac RRRR}>.

<Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena, Ze sa o¢akavaju d’alSie dopliujuce
informacie tykajlce sa tohto lieku.

Eurépska agentura pre lieky aspon raz za rok posudi nové informacie o tomto lieku a podl'a potreby
aktualizuje tto pisomnt informaciu.>

<Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamen4, Ze <kvdli zriedkavosti
tohto ochorenia> <z vedeckych dovodov> <z etickych dovodov> nebolo mozné ziskat’ vSetky
informacie o prinosoch a rizikach tohto lieku.

Eurépska agentura pre lieky kazdy rok posudzovat’ nové informéacie o licku a podla potreby
aktualizovat’ tito pisomnu informaciu.>

<DalSie zdroje informacii>
Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

http:/www.ema.europa.cu/. <Su tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych ochoreniach
aich liecbe.>

<Této informécia pre pouzivatelov je k dispozicii vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke
Eurépskej agentury pre lieky.>

<

<Nasledujica informacia je ur€ena len pre zdravotnickych pracovnikov:>
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