Transpareo

Seicliosta cogaisiochta don
tsraithitheacht inniu agus don ePI
amach anseo

Sain-aitheantdir, cdd Matrics Sonrai, storail sonrai, fiord agus dichlaru de réir an reachtaiochta frith-

bhriongldide, chomh maith le stadas reatha ePl - nil le déanamh ach iad a sheiceail.

An meéid a chlidaionn an seicliosta seo

Seo seicliosta. Baineann na hoibleagaidiseo le dlireatha. Td an earnail seo diolmhaithe agan AE &
cheanglas an phas tairge, mar sin nibheidh aon ghniomh reachtachina dhiaidh; déanfaimid an liosta seo

anuashonrd ma athraionn an reachtaiocht bhunudsach.

Is cuid dér dtreoir tagartha maidir leis an bpas digiteach tairgi don earnail chdgaisiochta é an seicliosta
seo, a chludaionn an creat dlithidil, nardil, na sonrai éigeantacha agus na doiciméid oifigitla don earnail

iomlan; dirflonn anleathanach seo go sonrach ar na hoibleagaidi ar féidir leat tic a churleoinniu.

Nil ceanglas pasanna ar an earnail chdgaisiochta agus ta siag sainaithint pacaisti aonair nios faide na
aon earndil eile a bhfuil aleithéid de cheanglas uirthi. Tugann an liosta seo achoimre ar a bhfuil i
Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 a éilionn ar mhonarairi, ar shealbhdiri idard margaiochta, ar mhor-
dhioltdiriagus ar chdgaslanna, bunaithe ar na fordlacha até leagtha amachiTreoir 2011/62/AE establis-
hed, and where electronic product information actually stands today, rather than where a slide might
suggestitis. The deadlines are set out in a timeline, the official documents are linked under 'Sources’,
and the fulllist is available for download as a PDF at the bottom of the page.

Ta dharud annnach ndéanann anliosta seo. Nidhéanann sé aitheantdir pas inaionad chun seiceéil a
dhéanamhigcoinne an choérais stérala agus aisghabhala sonrai, mar nil aon chuspair leis sin. Na nishoc-

raionn sé data donleasu cégaisiochta, mar nil na gniomhartha reachtacha foilsithe san Iris Oifigiuil.

An ga do do phacaistiu na gnéithe slandala aléiriu?
Tosaigh anseo, marnachionann an freagra do gach tairgeidoraon, agus ta liostaann don darogha.

Cuireann na gnéithe sabhailteachta ar chumas maérdhioltoiri agus daoine ata Udaraithe né ceadun-

aithe chun cogais a sholathar don phobal barantulacht an chdgais a fhiorl agus pacaistiaonair a
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aithint, Ina theannta sin, ta gléas ann chun a sheiceail an bhfuil curthaisteach ar an bpacaistiu
seachtrach. Cuimsionn an t-Airteagal seo tairgileighis, cé is moite de radaifharmaiceatice.

Airteagal 54(o) de Threoir2001/83/CE

Beidh na gnéithe slandala ar chégais ata faoi oideas leighis, mura bhfuil siad liostaithe mar dhalai
diolmhaithe.

Airteagal 54a(1) de Threoir2001/83/CE

Nibhionn na gnéithe seo ar thairgileighis neamhoidis, mura bhfuil siad liostaithe mar eisceachtaitar
éis measunu a dhéanamh go bhfuil siad i mbaol briondala.

Airteagal 54a(1) de Threoir2001/83/CE

Seiceadil anliosta dioluinti sula nglacann tu leis go bhfuil tairge ar oideas amhain cumhdaithe - air-
itear leis tairgileighis hoiméapatacha, gineaddiriradanduicléide, trealamh agus réamhtheachtaithe
raidianuicléideacha, tairgileighis dirithe do theiripi ardleibhéil, gais leighis, tuarascalacha do chothu
parentarach agus do chothromaiocht na n-éileictrealaiti, tuarascalacha sruthlichain, medin chod-
arsnachta, tastalacha ailléirge agus eastdscain ailléirgini, chomh maith leis na hiontralacha a cuir-
eadhleis anlarscribhinn é shinileith. Ta sé faoiréirleasaithe; ba cheart duit € aléamh td féin mar sin
seachas achoimre air.

larscribhinn |, Airteagal 45(1)

Seiceail anliosta eile freisin - isiad capsuil chruale cumhdach enterach ina bhfuil 20 mg agus 40

mg d'omeprazdil nat-aon tairgineamh-oideasacha ar gé na tréithe seo a bheith orthu.
larscribhinnll, Airteagal 45(2)

An ghné uathsainaitheantais

Cluig eilimint sonrai agus dha riail maidir le randamacht agus uathulacht. Seo an chuid a chinneann an

féidir do shraithd a fhiord, agus leagtaramach é arfad in aon alt amhain.

Ceangail sainaithnithdir leis an bpacaistiu, ina bhfuil seicheamh carachtar uimhritil né alfandimhridil
ata uathuil don phacaiste airithe sin.

Airteagal 4(a)

Cod tairge a choinneail a shainaithnionn ar alaghad an t-ainm, an t-ainm coitianta, an fhoirm dail-
eoige, an neart, méid an phacaiste agus an cineal pacdistithe.

Airteagal 4(b)(i)

Aireamh sraitheach nach bhfuil nios mé na 20 carachtar uimhridil né alfandimhridil ann a chur san ir-
eamh, a ghintear le halgartaim randamuchain cinntitheach né neamhchinntitheach.

Airteagal 4(b)(ii)

An uimhir aisiocaiochta naisiunta né uimhir naisiunta eile a bheith uirthi, i gcas ina n-éilionn an Ballstat

ceann scribe aleithéid, maraon leis an ainmniul baids agus an data éaga.
Airteagal 4(b)(iii) go (v)
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A chinntiu go bhfuil an dochulacht go dtabharfai uimhir shraitheach buille faoi thuairim neamhshun-
tasach agus, inaon chas, nios [Una ahaon as deich mile.

Airteagal 4(c)

A chinntid go bhfanann an teaglaim den chéd tairge agus den uimhir shraitheach don phacaiste
uathuil go dtibliainamhain ar alaghad tar éis a dhata éaga né cuig bliana tar éis € a scaoileadh lena

dhiolnd lena dhaileadh, cibé acu an tréimhse is faide.
Airteagal 4(d)

An t-iomproir sonrai agus an phrionta amach

Is cdd Data Matrix € aniomprdir, agus sonraionn anrialachan go beacht cadis brileis seo agus cé chomh
maithis ga é a phriontail. Is toimhdi comhréireachtaiad araon; da bhrisin, feidhmionn an caighdedn mar

chuan sdbhailte seachas an oibleagaid féin aleagan sios.

Encodaigh an t-aitheantdir uathuili mbarrachdd dhathoiseach.

Alt 5(1)

Usaid cod Data Matrix até inléite ag meaisin a bhfuil a chumais brath agus ceartu earraidi coibhéis-
each le cumais an chdéid Data Matrix ECC200 no a sharaionniad; measfar go gcomhlionann comh-
lionadhISO/IEC 16022:2006 anriachtanas seo.

Airteagal 5(2)

Priontail an céd barra ar dhromchla min, aonfhoirmeach agus iseal-athfhillteach.

Airteagal 5(3)

Uséid scéim cddaithe ata aitheanta agus caighdeénaithe go hidirnaisitinta, agus cinntigh nach
bhfuil cdd an tairge nios faide na 50 carachtar agus go bhfuil sé uathuil go domhanda.
Airteagal 5(4) agus (5)

Cinneadh a dhéanambh ar an gcaighdeaniosta priontala ata riachtanach chun a chinntit go bhfan-
ann an céd Data Matrix soiléir agus inléite ar feadh an tslabhra solathair arfad fadis a fhanann an
ghné aitheantais uathuil, agus gan priontail riamh faoi bhun an chaighdeain seo.

Airteagal 6(2) agus (3)

Caitheamh le céiliocht priontala ata ratailte ag 1.5 n6 nios airde de réir ISO/IEC 15415:2011 mar
chomhlionadh ar an Airteagal seo.

Airteagal 6(4)

Déanfear an cod tairge, an uimhir shraitheach agus, i gcas ina n-éilionn Ballstat € agus nach bhfuil sé
priontailte in ait eile, an uimhir naisiunta a phriontail i bhfoirminléite ag an duine in aice leis an mbarr-
achdd, a mhéid a cheadaionn an pacaistiu.

Airteagal 7(1) agus (3)

Fag anfhaisnéisinléite do dhaoine arlarach amhain nuairisionann suim an da thoise is faide den

phacaiste agus deich gceintiméadar nd nios IU.
Airteagal 7(2)
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Ag uaslodail chuig an gcoras storala sonrai

Ta an coras storala agus aisghabhala sonrai curtha ar bun agus maoinithe ag an tionscal, agus td an
proiseas uaslédala faoiréirriail dhian seichimh. Teipfidh go cidin araon ni aleanann ma théann an chéim

seo micheart.

Uaslodail an fhaisnéis sula n-Udaraionn an monaréir an tairge leighis lena dhiol né lena dhaileadh; is
ar shealbhdir an Udaraithe mhargaiochta né ar an duine a chuireann tairgi comhthreomhar-iom-
pailte nd comhthreomhar-dhailte ar an margadh a luionn an oibleagaid seo.

Airteagal 33(1)

Cuiristeach gnéithe sonrai an ghné aitheantais, sonrai aitheantais an tdirge, ainmneacha agus seol-
taian déantdra agus an té a bhfuil an cheadlnaiocht mhargaiochta aige, agus an liosta de mhor-
dhioltiri ainmnithe.

Airteagal 33(2)

Mar mhonardir, cuir seo san direamhido bhuiséad - is iad eintitis dhlithidla neamhbhrabuis a bhun-
aigh monarairi agus sealbhdiri Udari margaiochta a bhunaionn agus a oibrionn an céras, agus s iad
monaradirina dtairgi a bhfuil na sainaithnéithe orthu aiompraionn na costais.

Airteagal 31

Ceangail trid an struchtur ata forordaithe sa Rialachan: stor sonrailarnach agus rédoir ata nascthale
storais sonrai naisiunta no fornaisiunta, le comhéadain riomhchlaraithe don bhogearra agus le
comhéadain grafacha usaideorale haghaidh rochtana diri.

Airteagal 32

Déanfar measunu ar an gcoras i gcomparaid lena chaighdeain feidhmiochta féin - beidh gach stér
sonrailonnaithe go fisicidil laistigh den Aontas, coimeadfaidh sé loga iniichta iomlan da chuid oibri-
ochtai, agus tabharfaidh sé freagra ar 95 faoin gcéad ar alaghad de cheisteannainios i na 300

milleasoicind.
Airteagal 35

Fioru agus di-aitheantas

Seiceailtear dha shaintréith, niceann amhain, agus ta clog ar an bhfoirm stoic-amach. Is anseo a dhéan-

taran chuid is mé den obair chomhlionta laethuili gcdgaslann néi stéras mordhiola.

Seiceail anda ghné: barantulacht an aitheantdra uathuil agus slaine an fheiste, chun a chinntid nar
cuireadhisteach orthu.

Airteagal 10

Seiceadil an ghné aitheantais i gcoinne an chérais stdrala agus aisghabhala sonrai; nimheastar gur
fior & ach amhadin ma ta gné ghniomhach sa chéras a bhfuil cod tairge agus uimhir shraithuimhreach

chomhionann aici.
Airteagal 11
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Fioraigh agus cuir an t-earra ar ceal trath a scaoilte don phobal, ar an gcoinnioll go bhfuil tu udar-
aithe né cumhachtaithe chun é a scaoileadh don phobal.

Airteagal 25(1)

Bain Usaid as an diolUine do shaoraidi curaim slainte i gcas inar infheidhme - féadfaran nos
imeachta a churigcrichag am ar bith agus an tairge leighisi seilbh na saordide, ar an gcoinnioll nach
ndéantar aon diolidir an seachadadh agus an daileadh ar an bpobal.

Airteagal 25(2)

Ceangail leis an stér sonrai naisiunta nod fornaisiunta a fhreastalaionn ar an gceantarina bhfuil tu
Udaraithe né ceadaithe chun oibrid.

Airteagal 25(3)

Na dail na scaip tuilleadh pacdiste a bhfuil gné aitheantais dichlaraithe aige, seachas sna casanna
ata liostaithe san lonstraim Reachtuil, amhail onnmbhairid én Aontas nd aistril lena dhidscairt.
Airteagal 12

Athghniomhachtu gné aitheantais dhighniomhachtaithe laistigh de dheich 14 amhain, dnionad
céanna faoin Udard céanna, ileith pacaiste nar thainig deireadh leis, nach bhfuil sé taifeadta gur
tugadh ar ais, gur tarraingiodh siar, gur ainmniodh lena scriosadh né gur goideadh &, agus nar cuir-
eadh ar fail don phobal.

Airteagal 13(1)

Nimor aon phacaéiste nach féidira chomhartha aitheantais a athshocru a choinneail ar leataobh 6n
stoc ata ar fail le diol.

Airteagal 13(2)

| gcasinan-éilionn an dlindisiinta go ndéanfaidh an moérdhioltéir scriosadh ¢ na taifidileith faigh-
teoiri dirithe, nd i gcas ina gceadaitear eisceacht aligeann ddé seo tarld nios luaithe, nimaér an fheiste

frith-churisteach a sheiceail trath an tsolathair don phobal.
Airteagal 23, Airteagal 26, Airteagal 27

Fograi, iniuchtai agus cé atai seilbh na sonrai

Déanann an coras monatdireacht air féin agus, agus € sin d dhéanamh aige, gineann sé taifid fut freisin,
nihamhain faoi na pacaisti. Is cuid de bheith ar an eolas faoi na nithe a bhféadfadh ceist a bheith faoile

linn cigireachta é a bheith ar an eolas faoi na nithe a thaifeadann sé.

Biag suille teachtaireacht rabhaidh a bheith le feiceail sa chdras stdrala sonrai agus ar an teirminéal
nuair a theipeann ar sheiceail fiordlacht a dheimhnid; cuirfear bratach air mar chas a d'fhéadfadh a
bheithina chalaois, ar an gcoinnioll nach bhfuil an tairge taifeadta mar thairge a cuireadh ar ais, a
tarraingiodh siar n6 a ainmniodh lena scriosadh.

Airteagal 36(b)

Biag suil go ndéanfaidh an t-eintiteas dlithiuil oibriichain monatodireacht ar na heachtraiseo go

leanunach agus go ndéanfaidh sé imscrudu ar aon eachtra a shainaithnitear gan mhoill.
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Airteagal 37(c) agus (d)

Cinntiu go gcuirtear na hudarais naisiuntainniula, an Ghniomhaireacht Eorpach Leigheasra agus an

Coimisiun ar an eolas ma dheimhnitear cas brionala.
Airteagal 37(d)

Tathar ag suil go ndéanfarinilchtaiar gach stor sonrai ar alaghad uair sa bhliain le linn na gcéad cuig

bliana tar éis dhata na hiarratais sa Bhallstat ina bhfuil an stér sonrai suite go fisiciuil, agus ar alaghad

uair gach triblianaina dhiaidh sin.

Airteagal 37(e)

Biodh a fhios agat cadis leatsa - ta tl freagrach as na sonrai a ghineann td agus an céras 4 Usaid
agat agus a storailtear sa tsliiniichta, agus ta rochtain agat orthu, cé is moite d'fhaisnéis tairge a

uaslodéladh agus de stadas sainaithnéidi; té arochtain féin ag na hidarais naisiunta inniula.
Airteagal 38, Airteagal 39

Faisnéis leictreonach an tairge

Sinan chuid ata fos faoi réir athraithe, agus is € an t-aon bhealach cui chun pleandil da réirna tagairt a

dhéanamh do dhoiciméid fhoilsithe an EMA, seachas do dhata dlithitil nach bhfuil ann go féill.

Tuiscint ar a bhfuili gceist - an fhaisnéis dhlithiuil Udaraithe faoi thairgileighis, lena n-airitear
achoimre ar shaintréithe an tairge, bileog faisnéise an othair agus an lipéadu, a ullmhaitearlena
phroisedilibhfoirmleictreonach agus lena ddileadh ar an ngréasan, ar ardain agus i gclo.

EMA, leathanach ar fhaisnéis leictreonach tairge

Aisghabhail alaimhseail go deonach faoilathair - go dtigo dtiocfaidh an reachtaiocht ginearalta
leasaithe um chogais i bhfeidhm go hiomlan, is deonach € aisghabhail ePl do thairgileighis ata
Udaraithe golarnach, agusis roghnach é aistriichdin a dhéanamh i dteangacha eile ag an bpointe
seo.

Treoiran EMA d'larratasaéiri, 1Mean Fémhair 2026

Pleanail de réir an bhéthair-mhap, ni de réir spriocdhata - tus deonach do vacsaini sa cheathru
raithe de 2026, do thairgi oinceolaiochta sa chéad leath de 2027 agus do gach tairge ata udaraithe
golarnach sa daraleath de 2027, cé go bhfuil an doiciméad féin marcailte mar dhréacht.
Bothar-léarscailan EMA, 20 Marta 2026

Ag togail aran gcaighdean coiteann a ghlac anlionrarialdla i ndiaidh an tionscadail pioldtach o IUil
2023 go Lunasa 2024, ata bunaithe ar HL7 FHIR.

EMA, leathanach ar fhaisnéis leictreonach an tairge

Liostaithe mar 'le bheith ag suil leisin 2028' - aontaiodh go polaitidil ar anleasu an 11 Nollaig 2025,
agus leanann an EMA uirthi ag cur sios ar a theachtibhfeidhm agus ar alanchuribhfeidhm mar 'rud a

bhfuiltear ag suil leis' seachas 'rud ata curthaigcrich'.

EMA, Leasu reachtaiocht chdgaisiochta an AE
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Spriocdhatai

Na spriocdhatai a bhaineann le tairge leighis. Ta na spriocdhatai sraithednaithe i bhfeidhm agus cuirfeari

bhfeidhmiad; togtar na spriocdhatai ePl as doiciméid phleanala an EMA agus ta siad marcailte mar sin,

mar nach bhfuil aon spriocdhata dlithidil ann ddibh go faill.

2 EANAIR 2013 °®

9 FEABHRA 2019 ®

9 FEABHRA 2025 ®

ROIMH GACH [ ]
EISIUINT

Ni mor Treoir na Bréagnaithe a chur i bhfeidhm.

Faoin data sin, bhi ar na Ballstait na dlithe, narialachain agus na fordlacha
riarachdinis ga a thabhairti bhfeidhm chun Treoir 2011/62/AE (Airteagal 2) a
chomhlionadh. Seo an Treoir a thugisteach na gnéithe slandala atd leagtha
amachinAirteagal 54(o) agusin Airteagal 54a den Treoir 2001/83/EC agus a
dhldthnaigh narialacha maidir le daileadh mordhiola agus le substainti

ghiomhacha.

Beidh na gnéithe slandala éigeantach.

Ta Feidhm ag Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 6n data seo (Airteagal 50).
Beidh sainaithnithoir uathuili gcdd Matrics Sonrai dha thoiseach ag gach
pacaiste a bhfuil sé de cheangal air na saintréithe sonracha a bheith air, agus
beidh an céd sin fioraithe agus taifeadta sa chdras stérala agus aisghabhdla

sonraiigcomhréirle Caibidil VII.

Ta na cérais ndisilinta ata fagtha a gcur leis

Bhiar na Ballstait a bhiag oibrit a gcdras fioraithe féin cheana féin, trath nach
déanaina an data sin, Airteagail 1 go 48 den Rialachan Tarmligthe (AE)
2016/161a churibhfeidhm (Airteagal 50). On déata sin, ta feidhm agna
gnéithe slandala comhchuimsithe ar fud an Aontais, agus ta an t-infrastruch-

tdriomlan.

Uaslodail sula bproiseailtear an baisc

Cinnteoidh sealbhdir an udaraithe margaiochta go ndéanfar an fhaisnéis a
uasldédail chuig an gcdras stérala agus aisghabhala sonrai sula scaoilfidh an
monardir an tairge leighis chun é a dhiol né a dhaileadh (Airteagal 33(1)). Ni
féidir pacaiste a shroicheann mordhioltdir sula ndéantar a shonrai aitheantais

athaifeadadh sa chdras a fhioru.
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AG AM AN GHEILLTE [ ]

LAISTIGH DE DHEICH ®
LA

AN CEATHRU RAJTHE
DE 2026 GO DTi AN

DARA LEATH DE
2027

MEASTAR GO
DTIOCFAIDH SE IN
2028

NiL AON REACHTAI-
OCHT BEARTAITHE

Seiceail agus cuir ar ceal

Déanfaidh daoine ata udaraithe né cumhachtaithe chun tairgileighis a dhail-
eadh aran bpobal na gnéithe sdbhailteachta a sheiceail agus an t-aithean-
tas uathuil a thaifeadadh trath an dailte ar an bpobal (Airteagal 25(1)). Féad-
faidh diseanna curaim sldinte é sin a dhéanamh nios luaithe, ar an gcoinnioll
go bhfanann antairge leighis ina seilboh acu agus nach ndéantar aon diol-
achanidirandalinn (Airteagal 25(2)).

An tréimhse do chulghairmeacha

Niféidir gné aitheantais dhighniomhachtaithe a athghniomhachti ach amh-
ainlaistigh de dheich 13, énionad céanna agus faoin idard céanna, i gcas
paicéid nar thainig a thréimhse chun deiridh, nach bhfuil sé taifeadta gur tar-
chuiriodh, gur tarraingiodh siar, gur ainmniodh lena scriosadh né gur goid-
eadh é, agus nar scaoileadh don phobal é (Airteagal 13(1)). Niféidiraonni a
thiteann lasmuigh den tréimhse ama seo a chur ar ais i dtreo an stoic in-

diolachain.

Seoladh deonach faisnéise leictreonai tairgi

Leagtaramachigclaroibre an EMA, dar data 20 Méarta 2026, go ndéanfar
vacsaini arolladh amach go deonach sa cheathru raithe de 2026, tairgi oinc-
eolaiochta sachéadleath de 2027, agus gach tairge ata udaraithe go lar-
nach sa daraleathde 2027. T4 an t-ardoidhre marcailte mar dhréacht; meas-
aigiar naraitheanna mar bhunus le haghaidh pleanala seachas mar

spriocdhatai.

Tagann an leasu cégaisiochtaibhfeidhm

Thainig an Pharlaimint agus an Chomhairle ar chomhaontu polaitidilan 11
Nollaig 2025. Déanann an EMA cur sios ar theacht i bhfeidhm na ngniomhar-
tha dlia glacadh agus ar an aistriu chuig lanfheidhmiu mar rud 'a bhfuiltear ag
suilleis' seachas marrud ata 'criochnaithe’, agus fanann an t-aighneacht ePI
deonach go dtigo mbeidh anreachtaiocht athbhreithnithe ilanfheidhm. Ni
shocraionn aon chuid de seo data ar féidir leat scaoileadh a phleanail ina

choinne.

Nil pas tairge san direamh

Le hAirteagal 1(2)(c) agus (d) den Rialachan (AE) 2024/178]1, eisiatar tairgi
leighis d'Usaid an duine agus tréidliachta é raon feidhme an Rialachainum
Eiceardhearadh. Nibheidh aon ghniomhiontaofa ESPR ann n& aon phas

tionscail éigeantach do thairgileighis.
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Foinsi

Na doiciméid as a dtagann an tseicliosta seo, agus an méid a chlidaionn gach ceann acu. Taleasu

déanta ar Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 6 glacadh leis; ba cheart duit, da bhri sin, duli gcomhairle

leis anleagan comhdhluite ar EUR-Lex.

Doiciméad

Treoir2011/62/AE

Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161

EMA maidir le faisnéis leictreonach tairge

Treoir an EMA maidir le haighneacht ePl faoin nésimeachta laraithe
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Cuspoir

An bonn dlithiuil. Chuir sé na gnéithe sabh-
ailteachtain larscribhinn 54(o) de Threoir
2001/83/ECibhfeidhm agus shonraigh sé
inlarscribhinn 54a(1) cé natairgi ar ga doéibh
iad aiompar. Leagann Airteagal 2 sios an
spriocdhata tras-tionscnaimh maran 2
Eanair2013.

Anmeicniocht. Leagtaramachin Airteagal
4 dbhar an ghné aitheantais, Cludaionn
Airteagail 5 go 7 an medn agus an phriont-
ail; cludaionn Airteagail 10 go 13 an fiord
agus an di-chléry; clidaionn Airteagail 25
go 27 an chdgaslann; cliudaionn Caibidil VII
storail sonrai; clidaionn Airteagal 45, i
gcombharle hlarscribhinnilagus I, raon
feidhme an fheidhmithe; agus leagann

Airteagal 50 amach na spriocdhatai.

Cadis ePlann, an caighdedn coiteanna
ghlacannanlionra, an scéim piolétach ata
arsiul 6 14il 2023 go Lunasa 2024, agus an
doiciméad treorachreathalena n-airitear
anclaroibre. An chuidina n-athraionn

sceideal ama an ePlindairire.

An treoir d'iarratasdiri dar data1Meén
Fémhair2026. Seo an doiciméad a luann
ina fhocail féin gur deonach an t-aigh-
neacht go dtigo dtiocfaidh an reachtai-

ochtleasaithe i bhfeidhm go hiomlan.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-applicants-how-submit-epi-centralised-procedures_en.pdf

Doiciméad Cuspair

EMA maidirle hathchairid reachtaiocht chégaisiochta an AE Stadasreathaan Treorach nua agus an
Rialachain nua, lena n-airitear an comh-
aontu polaititilan 11 Nollaig 2025 agus an
t-aistrid a bhfuiltear ag suil leis. Seiceéil é
seo sula gcuireann td muinin as data ar bith

ar shleamhnan.

Conas ullmhu

Sé chéimsanordinan-iocannsiad as, ¢ shoiléirid raon feidhme an fheidhmchlaraithe go dtian leathan-

achina bhfuil faisnéis an tairge nuair a bhionn sé struchturtha.

1. Aicmu anraoin tairgi: | gcas gach tairge, cinneadh an bhfuil na gnéithe sabhailteachta aige, agus
bunu do réasunaiochta arlarscribhinn I né larscribhinn Il seachas ar chleachtas. Isiad na tairgi ata
diolmhaithe agus ar oideas amhainiad na cinnis minice a dhéantar mi-aicmiu orthu.

2. Seiceail cailiocht an phrionta, ni hamhain na sonrai: Tog pacaisti 6 thriline tairgeachta agus déan
iad a sheiceaili gcoinne an chaighdediniosta cailiochta priontéla atéd leagtha sios agat. Is éardis cod
Maitrise Sonrai ann a dhichddaionnigceart ar dtus ach a theipeann tar éis bliana i stérail nd ais-
ghlaoch artitarlu.

3. Seiceadil an seicheamh uaslédala: Cinntigh nach scaoiltear aon baisc sula mbionn a sonrai aithean-
tais sa choras stordla sonrai, agus go gcothaitear an liosta de mhérdhioltdiri ainmnithe agus nach
socraitear € marimeacht aonuaire.

4. Doiciméadaigh narialacha scriobtha amach a bhaineann leatsa: an tréimhse deich 14 le haghaidh
aisiompa, na foralacha faoisimh d'aisionna curaim slainte, agus aon rialacha naisiunta a thugann an
proéiseas chun cinn chuig an mérdhioltdir. Bionn sé seo éagsuil de réiran mhargaidh agus is fearré a
churidtreoirline nésimeachta seachas abheith ag brath ar chuimhne éinne.

5. Eagraigh faisnéis an tairge i réimsi anois: faisnéis ghairmiil, bileoga faisnéise do othairagus lip-
éadu mar abhar struchturtha, agus gach leagan a chuirtear as feidhm & choinneail. Seo go direach an
meéid a bheidh ag teastail 6 ePl, agusis fid aniarracht é fid sular thagann sé sin, le linninidchtai.

6. Rith piolotach le dornan tairgi: Claraigh saorin aisce, cuir naréimsiar bun sa seicliosta seo uair amh-
ain, agus foilsigh sonrai faoi chupla tairge leighis iarbhir. Is féidir an téacs Udaraithe a bheithinroch-
tana go poibli, fadis a fhanann taifid baisce agus taifid an fhuar-slabhra taocbh thiar de chéras rocht-

ana cldraithe, agus an cod QR suite in aice le cdd an Mhaitris Sonrai seachas ina ait.

updated 08.09.2026 deireanach. An leagan reatha den seicliosta seo:

https.//transpareo.com/ga/earnalacha/cogais/seicliosta-cogais
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation
https://transpareo.com/ga/claraigh
https://transpareo.com/ga/earnalacha/cogais/seicliosta-cogais
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