[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, <sila>, I¢kova forma, <cilové druhy zvirat>}

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lé¢iva(é) latka(y):
<Adjuvans:>

<Pomocné latky:>

<Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho léc¢ivého pripravku>

<Kovalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek>

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat
<Nastup imunity: {x tydna}>

<Trvani imunity: {x let} {nebylo stanoveno}>

3.3 Kontraindikace

<Nejsou.>

<NepouZivat v....>

<Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y) <, adjuvans> nebo na n¢kterou
z pomocnych latek.>

3.4 Zvlastni upozornéni

<Nejsou.>

<Vakcinovat pouze zdrava zvifata.>

3.5  Zvlastni opati‘'eni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

<Neuplatiuje se.>



<Vakcinované {druhy} mohou vylu¢ovat vakcina¢ni kmen az po dobu {x <dnt> <tydni>} po
vakcinaci. V tomto obdobi je tfeba zabranit kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych {druhi}
s vakcinovanymi {druhy}.>

<Vakcina¢ni kmen se mtize rozsifit na {druhy}. Aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho kmene na
{druhy}, je tfeba ptijmout zvlastni opatieni.>

<Aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho kmenu na vnimavé druhy, je tfeba pfijmout ptislusna
veterinarni a zootechnicka opatfeni.>

<{Druhy} a nevakcinované {druhy} v kontaktu s vakcinovanymi {druhy} mohou na vakcina¢ni kmen
zareagovat a vykazovat klinické ptiznaky jako ....>

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

<Neuplatiuje se.>

<V piipadé nahodného <samopodani> <sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem> <poziti>
<pottisnéni klize>, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati.>

<Lid¢ se znamou precitlivélosti na {INN} by se méli <vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym
pripravkem.> <podavat veterinarni l1écivy piipravek obezietné.>>

<Pfi naklddani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z {specifikovat}.>

<Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemély podavat t€hotné zeny.>

<<Vakcina> <imunologicky veterinarni 1é¢ivy pfipravek> miZze mit patogenni ucinky na cloveka.
Protoze pro pripravu <vakciny> <imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku> byly pouzity
Zivé, atenuované mikroorganismy, je tfeba pfijmout ptislusna opatieni, aby se zabranilo nakazeni
osoby, ktera ptipravek podava, i dalSich zapojenych osob.>

<Vakcinované {druhy} mohou vylucovat vakcina¢ni kmen az po dobu {x <dni> <tydnG>} po
vakcinaci.>

<0sobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje se vyhnout kontaktu s <vakcinou>
<imunologickym veterinarnim 1éCivym pfipravkem> a vakcinovanymi zvifaty béhem {obdobi}.>

<Vakcina¢ni kmen zlistava v daném prostiedi ptitomen po dobu az {x <dni> <tydni>}. Osoby, které
ptichazi do styku s vakcinovanymi {druhy}, by mély dodrZzovat obecné zasady hygieny (vymeéna
obleceni, noSeni rukavic, ¢i$téni a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obezietné pii manipulaci s odpadem
a podestylkou od nedavno vakcinovanych {druha}.>

<Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injek¢né podanym piipravkem miiZe zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte Iékaiskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnoZstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obratte se na
lékate znovu.

Pro 1¢ékare:
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize vyvolat intenzivni otok,




ktery miize napt. konéit ischemickou nekrozou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlaste tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.>

Zvlastni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

<Neuplatiiuje se.>
<Dalsi opatfeni:>
3.6 Nezadouci ucinky

{Cilové druhy zvirat:}

Velmi casté {nezadouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni dopliujici
informace, nezadouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni

> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): o
(> 1 zvife / 10 oSetienych zvifat) dopliiujici informace) atd.}

Casté {nezéddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni dopliiujici
informace), nezadouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni

lazl irat / 1 Setfenych o
(1 a2 10 zvifat / 100 oSetfenyc doplnujici informace) atd.}

zvirat):

Méné casté {nezddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplitujici
informace), nezadouci u¢inek / VeDDRA LLT (relevantni

(1 az 10 zvifat / 1 000 oSetienych doplujici informace) atd.}

zvitat):

Vzacné {nezadouci u¢inek / VeDDRA LLT (relevantni dopliujici
(1 a2 10 zvifat / 10 000 oetfenych informace), nezadouci u¢inek / VeDDRA LLT (relevantni
Zvitat): 4 doplnujici informace) atd. }

Velmi vzéacné {nezadouci uc¢inek / VeDDRA LLT (relevantni dopliiujici
informace), nezadouci u¢inek / VeDDRA LLT (relevantni

< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat PO
(< 1zvite osetfenych zvirat, doplnujici informace) atd.}

vcetné ojedinélych hlaseni):

<HIlaseni nezadoucich u¢inku je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci <,nebo jeho mistnimu zastupci>, nebo piislusnému vnitrostatnimu
organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni Udaje naleznete v pestednim
bod¢ 16 ptibalové informace.>

3.7  Poutiti v priubéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

<Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem <biezosti>
<laktace> <snasky>.>

<Bfezost:> <a laktace:>

<Lze pouzit béhem bfezosti.>

<Pouziti neni doporuc¢ovano (béhem celé nebo Casti biezosti).>

<Nepouzivat (béhem celé nebo ¢asti biezosti).>

<Pouziti neni doporu¢ovano béhem <biezosti> <laktace>.>

<PouZzit pouze po zvéazeni terapeutické¢ho prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lé¢katfem.>
<Laboratorni studie u {druhi} nepodaly diikaz o <teratogennim>, <fetotoxickém> t¢inku a
<maternalni toxicité>.>



<Laboratorni studie u {druhli} prokazaly <teratogenni>, <fetotoxicky> ucinek a <maternalni
toxicitu>.>

<Laktace:>
<Neuplatiuje se.>

<Nosnice:>
<Nepouzivat u <nosnic> <plemennych nosnic> <ve snasce> <a bé¢hem 4 tydni pfed pocatkem
snasky>.>

<Plodnost:>
<Nepouzivat u plemennych zvitat.>

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

<Nejsou znamy.>
<Udaje nejsou k dispozici.>

<Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a i¢innosti <této vakciny> <tohoto imunologického
veterinarniho 1é¢ivého piipravku>, pokud se pouziva zaroven S jinym veterinarnim 1écivym
pripravkem. Rozhodnuti o pouziti <této vakciny> <tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku> pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych pripadi.>

<Dostupné udaje o <bezpeénosti> <a> <t¢innosti> dokladaji, ze <vakcinu> <imunologicky
veterinarni 1é¢ivy ptipravek> lze podavat ve stejny den, ale nemisit s {popis zkouseného(ych)
pripravku(t).}>

<<Veterinarni 1é¢ivey ptipraveky> <Vakcinya> <Imunologickéy veterinarni 1é¢ivey ptipraveky> musi
byt podany do odlisnych mist.>

<Dostupné udaje o <bezpeénosti> <a> <t¢innosti> dokladaji, ze <vakcinu> <imunologicky
veterinarni 1€¢ivy pripravek> lze podavat alespont {X} <dni> <tydni> <pted> <po> podani {popis
zkouseného(ych) ptipravku(d)}.>

<Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a i¢innosti <této vakciny> <tohoto imunologického
veterinarniho 1é¢ivého piipravku>, pokud se pouziva zaroven s jinym veterinarnim 1€civym
ptipravkem, vyjma vySe zminénych pfipravki. Rozhodnuti o pouziti <této vakciny> <tohoto
imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku> pred nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim
lécivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.>

<Dostupné udaje o <bezpecnosti> <a> <t¢innosti> dokladaji, ze <vakcinu> <imunologicky
veterinarni 1€¢ivy pripravek> lze misit a podavat s {popis zkouseného(nych) ptipravku(t)}.>

3.9 Cesty podani a davkovani

<Nepouzivat <vakcinu> <imunologicky veterinarni 1é¢ivy piipravek> <veterinarni 1é¢ivy ptipravek>,
pokud doslo k {popis viditelnych znamek poruseni}.>

<Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.>

<Pfijem medikovaného <krmiva> <vody> zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni spravného
davkovani mize byt nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci {léciva latka} >

<Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfici prostiedky.>



<Na zaklad¢ doporucené davky a poctu a hmotnosti zvifat, ktera je tfeba oSetfit, se pfesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:>

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

<Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu clenského statu

o aktuélnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na

celém tizemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.>

<Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je ur€en pro pouziti pii pfipravé medikovaného krmiva.>

<Pouze pro pouziti veterinarnim lékarem.>

<Pro tento piipravek se vyzaduje ufedni uvolnovani Sarzi statni kontrolni autoritou.>

<Neuplatiuje se.>

3.12 Ochranné lhity

<Neuplatiuje se.>

<Bez ochrannych Ihtt.>

<<Maso> <Vejce> <Mléko> <Med>: {X} <dnu> <hodin>>

<{X} stupniodnii.>

<Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.>

<Nepouzivat u brezich zvitat, jejichz mléko bude uréeno pro lidskou spotiebu béhem {X} mésicii pied

predpokladanym porodem.>

<Nepouzivat béhem{X} tydnt pied pocatkem snasky.>

<Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urc¢enych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.>

4. <FARMAKOLOGICKE> <IMUNOLOGICKE> INFORMACE

4.1 ATCvet kod:
{nejnizsi dostupna troven (napft. podskupina pro chemickou latku)}.

<4.2 Farmakodynamika>
<4.3 Farmakokinetika>

<Environmentéalni vlastnosti>

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
<Neuplatiuje se.>

<Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.>



<Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem <, vyjma <rozpoustédla nebo jiné slozky>
<doporucené> <dodané> <pro pouziti s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem> <a vyjma téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 3.8 vyse>.>

<Nejsou znamy.>
5.2 Doba pouzitelnosti

<Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu:>
<Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:>

<Doba pouzitelnosti po <rozpus$téni> <natedéni> <rekonstituci> podle navodu:>
<Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva:>

<6 mésict.> <...> <1 rok.> <18 mésict.> <2 roky.> <30 mésict.> <3 roky.> <spotfebujte ihned.>
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

<Uchovavejte pfti teploté do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).>

<Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).>*
<Uchovéavejte v mrazni¢ce {rozmezi teplot}.>
<Uchovavejte a prepravujte zmrazené {rozmezi teplot}.>**
<Chraiite pted <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chraiite pfed mrazem.>***

<Uchovévejte v ptivodnim <vnitfnim obalu> <obalu>.>

<Uchovéavejte v dobie uzavieném {vnitinim obalu}.****>
<Uchovavejte {vnitini obal}**** v krabi¢ce>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pted <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

<Chrante pted svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>
<Chraiite pfed ptfimym slune¢nim zafenim.>

<Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.>
<Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. >*****

[* The stability data generated at 25 /60 % RH (acc) should be taken into account when deciding
whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in
exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.

*** E.g. for containers to be stored on a farm.

**** The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.).

**x** Depending on the pharmaceutical form and the properties of the product, there may be a risk of
deterioration due to physical changes if subjected to low temperatures. Low temperatures may also
have an effect on the packaging in certain cases. An additional statement may be necessary to take
account of this possibility.]

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
<Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.>

5.5 Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitychéhe veterindrnichhe 1é¢ivychéhe piipravkiiu
nebo odpadiy, kteréy pochazi z- téchto ehote-pripravkiu

<Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody <¢i domovniho odpadu>.>



<Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze {INN / 1é¢iva(é)
latka(y)} mtaze(mohou) byt nebezpeény(&/é) pro ryby a dalsi vodni organismy.>

<Vs§echen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné

pro prislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.>

<Neuplatiuje se.>

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Jméno}

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

<Datum prvni registrace:> <{DD/MM/RRRR}> <{DD mé&sic RRRR}.>

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD m¢sic RRRR}>

<OMEZENE TRHY:>
<Registrace ud€lena pro omezeny trh, a posouzeni se proto zaklada na ptizptisobenych pozadavcich na
dokumentaci.>

<VYJIMECNE OKOLNOSTI:>
<Registrace ud€lena za vyjimecnych okolnosti, a posouzeni se proto zaklada na prizptisobenych
pozadavcich na dokumentaci.>

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

<Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.>
<Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.>
<Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis vyjma nékterych velikosti baleni.>

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA II
[Not applicable for MRP/DCP/SRP and national procedures]

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

<Z4dné.>



DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

<SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:>

<ZVLASTNI POVINNOST TlegAJici SE SPLNI:Z'Ni POREGISTRACNICH OPATRENI PRI
REGISTRACI ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI>

<ProtoZze se jedna o registraci za vyjimecnych okolnosti a podle ¢lanku 25 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen provést ve stanoveném
terminu tato opatieni:

Popis Datum
spIlnéni

>

<POVINNOST PROVEST POREGISTRACNI OPATRENI>

<Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen provést ve stanoveném terminu tato opatfeni:

Popis Datum
splnéni
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{DRUH/TYP}

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, <sila>, I¢kova forma}

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

3. VELIKOST BALENI

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

7. OCHRANNE LHUTY

<Ochrann4 lhuta:>

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mesiemm/rekrrr}

<Po <1.> <propichnuti> <otevieni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotiebujte do
ihned>.>

...> <spottebujte

9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

<Uchovavejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.
<Uchovavejte v chladni¢ce.>

<Uchovéavejte a prepravujte chlazené.>*

<Uchovévejte v mrazni¢ce.>

<Uchovavejte a pfepravujte zmrazené.>**

<Chrante ptred <chladem> <nebo> <mrazem>.>
<Chraiite pfed mrazem.>***

<Uchovavejte v ptivodnim <vnitfnim obalu> <obalu>>

<Uchovévejte v dobie uzavieném {vnitinim obalu}****>
<Uchovavejte {vnitini obal}**** v krabicce>

<aby byl(a/y) chranén(a/y) pied <svétlem> <a> <vlhkosti>>

<Chraiite pted svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>
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<Chrante pted pfimym slune¢nim zafenim.>

[* The stability data generated at 25 C/60 % RH (acc) should be taken into account when deciding
whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in
exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.

*** E.g. for containers to be stored on a farm.

**** The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)].

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Jméno nebo obchodni firma ¢i logo drzitele rozhodnuti o registraci}

[14. REGISTRACNI CiSLA

EU/0/00/000/000

[15.  CiSLO SARZE

<Sarze:><C.i><| ot:> {&islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

{DRUH/TYP}

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, <sila>, I¢kova forma}

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

3.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

4. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

<Ochrann4 lhuta:>

‘6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mesiemm/rekrrr}

<Po <1.> <propichnuti> <otevieni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotiebujte do
ihned>.>

...> <spottebujte

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

<Uchovavejte pii teploté do <25 °C> <30 °C>.
<Uchovavejte v chladni¢ce.>

<Uchovavejte a piepravujte chlazené.>*

<Uchovavejte v mrazni¢ce.>

<Uchovéavejte a pfepravujte zmrazené.>**

<Chranite ptred <chladem> <nebo> <mrazem>.>
<Chraiite pted mrazem.>***

<Uchovévejte v pivodnim <vnitinim obalu> <obalu>.>

<Uchovéavejte v dobie uzavieném {vnitinim obalu}.****>
<Uchovavejte {vnitini obal}**** v krabicce>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pted <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

<Chraiite pted svétlem.>

<Uchovavejte v suchu.>
<Chrante pfed pfimym slune¢nim zafenim.>
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[* The stability data generated at 25 2C/60 % RH (acc) should be taken into account when deciding
whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in
exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.

*** E.g. for containers to be stored on a farm.
**** The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)].

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Jméno nebo obchodni firma ¢&i logo drzitele rozhodnuti o registraci}

9.  CISLO SARZE

<Sarzer><Ci><| ot:> {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

{DRUH/TYP}

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku}

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

3. CiSLO SARZE

<Sarzes><C.&:><| ot:> {&islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {meésiemm/rokrrrr}

<Po <1.> <propichnuti> <otevieni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotfebujte do...> <spotiebujte
ihned>.>
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

{(Smysleny) ndzev veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, <sila>, 1ékova forma, <cilové druhy zvitat>}

2. SloZeni
3. Cilové druhy zvirat
4, Indikace pro pouziti

5. Kontraindikace

6. Zv1astni upozornéni
<Nejsou.>

<Zvlastni upozornéni:>

<Zvlastni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druhu zvirat:>

<Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:>

<Zvlastni opatifeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:>

<Dal$i opatieni:>
<Brezost:>
<Laktace:>

<Bfezost a laktace:>

<Nosnice:>
<Plodnost:>

<Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:>

<Pfeddvkovani:>

<Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:>

<Hlavni inkompatibility:>

7. Nezadouci ucinky

{Cilové druhy zvifat:}
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<HIlaseni nezadoucich G¢inku je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci G¢inky muzZete hlasit také <drzitel rozhodnuti o registraci> <nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci> s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inka: <{daje o narodnim
systému} [listed in Appendix I*]>.

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptlisob podani

9. Informace o spravném podavani

<Nepouzivejte {(smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku}, pokud si vS§imnete {popis
viditelnych znamek poruSeni}.>

10. Ochranné lhiity

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

<Uchovavejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovévejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).>

<Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).>*
<Uchovévejte v mrazni¢ce {rozmezi teplot}.>
<Uchovavejte a piepravujte zmrazené {rozmezi teplot}.>**
<Chranite pted <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chraiite pfed mrazem.>***

<Uchovévejte v ptivodnim <vnitinim obalu><obalu>.>

<Uchovévejte {vnitini obal}**** v krabi¢ce.>
<Uchovévejte v dobie uzavieném {vnitinim obalu}****>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pied <svétlem> <a> <vlhkosti>>

<Chraiite pted svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>
<Chrante pted pfimym slune¢nim zafenim.>

<Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.>
<Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.>*****

[* The stability data generated at 25 /60 % RH (acc) should be taken into account when deciding
whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in
exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.

*** E.g. for containers to be stored on a farm.

**** The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.).

**x** Depending on the pharmaceutical form and the properties of the product, there may be a risk of
deterioration due to physical changes if subjected to low temperatures. Low temperatures may also
have an effect on the packaging in certain cases. An additional statement may be necessary to take
account of this possibility.]
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Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na <etiketé>
<krabi¢ce> <lahvi> <...> <po EXPEXp.> <Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mesici.>

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci
<Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody <¢i domovniho odpadu>.>

<Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze {INN / 1éCiva(¢é)
latka(y)} muze(mohou) byt nebezpecny(a/é) pro ryby a dalsi vodni organismy.>

<Vs§echen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.> <Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.>

<0 moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravki se poradte s vasim <veterinarnim
lékatem> <nebo> <Iékarnikem>.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

14, Registra¢ni ¢isla a velikosti baleni

<Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.>

15. Datum posledni revize pribalové informace

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD m¢sic RRRR}>

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie_(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni Udaje

<Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze> <a kontaktni Udaje pro
hlaseni podezieni na nezadouci uéinky>:>

<Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:>

<Mistni zastupci <a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci ¢inky>:>

<Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léc¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien

{Nom/Naam/Name}
<{Adresse/Adres/Anschrift }

BE-0000 {Localité/Stad/Stadt}>

Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/
Telefonnummer}

<{E-mail}>

Penyb6smka bearapus
{HanmeHoBaHme }

<{Anpec}

BG {I'pan} {Ilomencku xox}>
Ten: + {Tenedonen Homep}
<{E-mail}>

Ceska republika
{Néazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel: +{telefonni ¢islo}
<{E-mail}>

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

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

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

DE-00000 {Stadt}>

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

Eesti

(Nimi)

<(Aadress)

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

EALGdo

{Ovopa}

<{AevBvvon}

EL-000 00 {moAn}>

TnA: + {ApBpodc mhepodvov}
<{E-mail}>

Lietuva

{pavadinimas}

<{adresas}

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

Luxembourg/Luxemburg

{Nom}

<{Adresse}

L-0000 {Localité/Stadt}>

Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}
<{E-mail}>

Magyarorszag

{Név}

<{Cim}

HU-0000 {Varos}>
Tel.: + {Telefonszam}
<{E-mail}>

Malta

{lsem}

<{Indirizz}

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-00000 {Stadt}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail}>
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Espafia

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

France

{Nom}

<{Adresse}

FR-00000 {Localité}>

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

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

{Postanski broj} {grad}>
Tel: + {Telefonski broj}
<{e-mail}>

Ireland
{Name}
<{Address}

IE - {Town} {Code for Dublin}>

Tel: + {Telephone number}
<{E-mail}>

island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
1S-000 {Borg/Ber}>
Simi: + {Simanimer}
<{Netfang}>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

IT-00000 {Localita}>

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

Kvbmpog

{Ovopa}

<{Aev0vvon}

CY-000 00 {méin}>

TnA: + {ApBpoc mhepodvov}
<{E-mail}>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

{Pilseta}, LV {Pasta indekss }>
Tel: + {Telefona numurs}
<{E-mail}>

Polska

{Nazwa/ Nazwisko:}
<{Adres:}

PL — 00 000{Miasto:}>
Tel.: + {Numer telefonu:}
<{E-mail}>

Portugal

{Nome}

<{Morada}

PT-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}

S1-0000 {Mesto}>

Tel: + {telefonska Stevilka}
<{E-mail}>

Slovenska republika
{Meno}

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}>
Tel: + {Telefonne cislo}
<{E-mail}>

Suomi/Finland

{Nimi/Namn}

<{Osoite/Adress}

FI-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>

Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{E-mail}>

Sverige

{Namn}

<{Adress}

SE-000 00 {Stad}>

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

United Kingdom (Northern Ireland)
{Name}

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>

Tel: + {Telephone number}
<{E-mail}>>



<17. Dalsiinformace>
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