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ANNEX

LIITE
asiakirjaan
KOMISSION DELEGOITU ASETUS
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 tiydentimisesti silti osin

kuin on kyse vaatimuksista, jotka koskevat tietojen keruuta mikrobildsikkeiden
myyntiméérista ja kaytosti elaimilli
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ASETUKSEN 1  ARTIKLASSA  TARKOITETUT ELAIMILLE TARKOITETUT
MIKROBILAAKKEET, JOIDEN MYYNTIMAARISTA ON KERATTAVA TIETOJA
TOIMITETTAVAKSI LAAKEVIRASTOLLE

Ripulin ja suolistoinfektioiden l4dkkeet:

(a) QAO07AA; QA07AB;

(b) QA07AXO03;

(c) A07AX04.

Gynekologiset mikrobilddkkeet ja antiseptit:

(a) QGO1AA;
(b) QGOIAE,;
(c) QGO1BA;
(d) QGOI1BE.
Kohdunsisdisesti kiytettdvit infektiolddkkeet ja antiseptiset aineet:
(a) QGSIAA;
(b) QGS1AG.

Systeemiset bakteerilddakkeet: QJOI1.

Utareensisdiset bakteeriladkkeet: QJ51.

Alkueldimiin vaikuttavat ladkeaineet (joilla antibakteerista vaikutusta): QPSTAG.
Utareensisdiset mykobakteerilddkkeet: QJ54.

ASETUKSEN 2 ARTIKLASSA  TARKOITETUT ELAIMILLE TARKOITETUT
MIKROBILAAKKEET, JOIDEN MYYNTIMAARISTA VOIDAAN KERATA TIETOJA
TOIMITETTAVAKSI LAAKEVIRASTOLLE

Alkueldimiin vaikuttavat 1ddkeaineet (muut kuin QP51AG): QP51.
Paikallisesti kéytettidvit sienitautilddkkeet: QDO1A.

Systeemisesti kéytettavit sienitautilddkkeet: QDO1B.

Systeemiset sienilddkkeet: QJO2.

Mykobakteerilddkkeet: QJ04.

Systeemiset virusldadkkeet: QJOS.

Paikallisantibiootit ja kemoterapia-aineet: QDO06.

Muut nenén limakalvojen hoitoon tarkoitetut valmisteet:
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(a) QRO1AXO06;
(b) QRO1AXO0S.

Silmétautien mikrobildadkkeet:

(a) QSO1AA;
(b) QSOIAB;
(c) QSO1AD;
(d) QSOIAE;
(e) QSOICA;
(H QSoICC.
Korvatautien mikrobilddkkeet:
(a) QS02AA;
(b) QS02CA;
(c) QSO03AA;
(d) QSO03CA.

ASETUKSEN 3 ARTIKLASSA TARKOITETUT MIKROBILAAKKEET, JOIDEN KAYTOSTA
ELAIMILLA ON KERATTAVA TIETOJA TOIMITETTAVAKSI LAAKEVIRASTOLLE

Ripulin ja suolistoinfektioiden lddkkeet:

(a) QAO7AA, AO7AA;

(b) QAO07AB, A07AB;

(c) QA07AX03, AO7AXO03;

(d) QAO07AX04, AO7TAX04.
Gynekologiset mikrobilddkkeet ja antiseptit:
(a) QGO1AA, GO1AA;

(b) QGO1AE, GO1AE;

(c) QGO1BA, GOIBA;

(d) QGO1BE, GO1BE.

Kohdunsisiisesti kéytettidvit infektiolddkkeet ja antiseptiset aineet: QG51AA.
Systeemiset bakteerilddkkeet: QJOL, JOI.
Utareensisdiset bakteerilddkkeet: QJ51.

Alkueldimiin vaikuttavat ladkeaineet (joilla antibakteerista vaikutusta): QP5S1AG.
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ASETUKSEN 4 ARTIKLASSA TARKOITETUT MIKROBILAAKKEET, JOIDEN KAYTOSTA
ELAIMILLA VOIDAAN KERATA TIETOJA TOIMITETTAVAKSI LAAKEVIRASTOLLE

Paikallisantibiootit ja kemoterapia-aineet: QD06, D06.
Muut nenén limakalvojen hoitoon tarkoitetut valmisteet:
(a) QRO1AXO06, RO1AXO06;

(b) QROIAXO08, RO1AXOS.

Utareensisdiset mykobakteerilddkkeet: QJ54.

Silmétautien mikrobilddkkeet:

(a) QSO1AA, SO1AA;

(b) QSOIAB, S01AB;

(c) QSO1AD, SO1AD;

(d) QSOIAE, SO1AE;

(e) QSOICA, SO1CA;

() QSOICC, SOICC.

Korvatautien mikrobilddkkeet:

(a) QS02AA, S02AA;

(b) QS02CA, S02CA;

(c) QSO03AA, SO03AA;

(d) QS03CA, SO03CA.

Alkueldimiin vaikuttavat ladkeaineet (muut kuin QP51AG): QP51, PO1.
Paikallisesti kdytettavit sienitautiladkkeet: QDO1A, DO1A.
Systeemisesti kiytettdvit sienitautilddkkeet: QDO1B, DO1B.
Systeemiset sienilddkkeet: QJ02, JO2.
Mykobakteerilddkkeet: QJO04, J04.

Systeemiset virusliddkkeet: QJ05, JOS.
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