MODEL AL REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

ANEXA 1
la Ghidul privind rezumatul
caracteristicilor produsului

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

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica (la plural). Fara semn ® sau ™
in denumire si pe parcursul textului}

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
<2.1 Descriere generala>[Numai pentru medicamente obtinute prin tehnologii
avansate. De exemplu: medicamente de origine biologica]

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

<Excipient(ti) cu efect cunoscut>

<Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.>

3 FORMA FARMACEUTICA

Forma farmaceutica (la plural, dupa caz)
Descrierea medicamentului (la plural, dupa caz)

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

<Linia mediana nu este destinata ruperii comprimatului.>
<Comprimatul poate fi divizat in doze egale.>

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

<Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic.>

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

1



4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Copii si adolescenti

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

<Nu sunt disponibile date.>

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

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

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

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

Mod de administrare

<Precautii care trebuie |uate inainte de manipularea sau administrarea
medicamentului>

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

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

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
<Copii si adolescenti>

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
<Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.>

<Copii si adolescenti>

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

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Pentru termenii care trebuie utilizati, a se vedea anexa 2 la Ghidul privind rezumatul

caracterisiticilor produsului

<Femei aflate la varsta fertila>



<Contraceptia la barbati si femei>
<Sarcina>

<Alaptarea>

<Fertilitatea>

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

<Nu sunt relevante.>

4.8 Reactii adverse
[Pentru terminologia MedDRA si estimarea frecventelor care trebuie utilizate, a se
vedea anexele 3 si 4 la Ghidul privind rezumatul caracterisiticilor produsului]

<Copii si adolescenti>

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este
importanta. Aceasta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al
medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice
reactii adverse suspectate, prin intermediul sistemului national de raportare disponibil
pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea
adresa web: www.amed.md sau e-mail:farmacovigelenta@amed.md

4.9 Supradozaj
<Copii si adolescenti>

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: {grupa}, codul ATC: {codul}

<Mecanism de actiune>

<Efecte farmacodinamice>

<Eficacitate si siguranta clinica>

<Copii si adolescenti>

<Conform recomandarilor Agentiei Europeanea pentru Medicamente, AMDM accepta
derogarea de la obligatia de depunere a rezultatelor studiilor efectuate cu <{Numele
(inventat)}>[sau pentru medicamente generice: <medicamentul de referinta care
contine {numele substantei (substantelor) active}>] la toate subgrupele de copii si
adolescenti in {afectiunea, conform deciziei privind planurile de investigatie pediatrica
(PIP), in indicatia aprobata} (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si
adolescenti).>

< Conform recomandarilor Agentiei Europeanea pentru Medicamente, AMDM suspenda
temporar obligatia de depunere a rezultatelor studiilor efectuate cu <{Numele
(inventat)}>[sau pentru medicamente generice: <medicamentul de referinta care
contine {numele substantei(substantelor) active}>] la una sau mai multe subgrupe
de copii si adolescenti in {afectiunea, conform deciziei privind planurile de investigatie
pediatrica (PIP), in indicatia aprobata} (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind
utilizarea la copii si adolescent;i).>

5.2 Proprietati farmacocinetice


http://www.amed.md/

<Absorbtie>

<Distributie>

<Metabolizare>

<Eliminare>

<Liniaritate/Non-liniaritate>

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

5.3 Date preclinice de siguranta

<Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor
conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze
repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere
si dezvoltarii.>

<in studiile non-clinice au fost observate efecte numai la expuneri considerate
suficient de mari fata de expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevanta mica
pentru uzul clinic.>

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

<Evaluarea riscului de mediu (ERM)>

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
<Fara excipienti>

6.2 Incompatibilitati
<Nu este cazul.>

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

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

6.3 Perioada de valabilitate
<...><6 luni><...><12 luni><18 luni><24 luni><30 luni><36 luni><...>

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
[Pentru termenii care trebuie utilizati privind conditiile de pastrare, a se vedea anexa
5 la Ghidul privind rezumatul caracterisiticilor produsului]

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

6.5 Natura si continutul ambalajului <si echipamente speciale pentru
utilizare, administrare sau implantare>
<Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.>

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor <si alte instructiuni de
manipulare>
<Utilizare la copii si adolescenti>



<Fara cerinte speciale <la eliminare>.>
<Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.>

7. DETINi\TORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
{Numele si adresa}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. NUMARUL(ELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

9. DATA AUTORIZARII
<{ZZ.LL.AAAA}>

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
<{LL/AAAA}>

<11. DOZIMETRIE>

<12. INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACEUTICE>

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

Conventia parantezelor:

{text}: informatia care trebuie completata
<text>: text care trebuie sau nu inclus, dupa cum este cazul

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



