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BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

{Veterinerlegemidlets (ser)navn <styrke> leegemiddelform <dyrearter, som leegemidlet er beregnet
til>}

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

<Aktivt stof><Aktive stoffer>:

<Adjuvans<er>:>

<Hjlpestof<fer>:>

<Kvantitativ sammensztning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet>

<Kvalitativ sammensztning af hjzlpestoffer
og andre bestanddele>

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
<Indtreeden af immunitet: {x uger}>

<Varighed af immunitet: {x ar} -{er ikke fastlagt}>

3.3 Kontraindikationer

<Ingen.>

<Ma4 ikke anvendes til...>

<Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for de(t) aktive stof(fer), <adjuvans(er)> eller
over for et eller flere af hjelpestofferne.>

3.4 Serlige advarsler

<Ingen.>

<Kun raske dyr mé vaccineres.>

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til:

<Ikke relevant.>



<Vaccinerede {arter} kan udskille vaccinestammen i op til {x <dage> <uger>} efter vaccination. I
denne periode ber kontakt undgés mellem vaccinerede {arter} og {arter}, som har nedsat
immunforsvar, eller som ikke er vaccinerede.>

<Vaccinestammen kan spredes til {arter}. Der ber treffes sarlige sikkerhedsforanstaltninger for at
undgé spredning af vaccinestammen til {arter}.>

<Der ber treeffes passende smittebeskyttelsesforanstaltninger for at undgé spredning af
vaccinestammen til modtagelige farter}.>

<{Arter} og ikke-vaccinerede {arter} i kontakt med vaccinerede {arter} kan reagere pa
vaccinestammen og udvise kliniske symptomer som f.eks. ...>

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

<Ikke relevant.>

<[ tilfeelde af utilsigtet <selvadministration> <selvinjektion> <indtagelse> <kontakt med huden> ved
heendeligt-uheld skal der straks seges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.>

<Ved overfelsomhed over for {INN} <ber <kontakt med veterinerlegemidlet undgés> <skal
veterinerleegemidlet skal-anvendes med forsigtighed.>>

<Personligt beskyttelsesudstyr i form af {angiv} ber anvendes ved hindtering af
veterinerleegemidlet.>

<Veterinerklegemidlet ber ikke administreres/héndteres af gravide kvinder.>

<Vaccinen> <det immunologiske veterinarlegemiddel> kan vaere patogen for mennesker. Da
<vaccinen> <det immunologiske veterin@rleegemiddel> er fremstillet med levende, sveekkede
mikroorganismer, ber der treeffes passende foranstaltninger for at undgé kontaminering af den, der
handterer laegemidlet, og andre, der medvirker ved denne proces.>

<Vaccinerede {arter} kan udskille vaccinestammen i op til {x <dage> <uger>} efter vaccination.>

<Det tilrddes, at personer med svaekket immunforsvar undgéar kontakt med <vaccinen> <det
immunologiske veterinaerlaegemiddel> og vaccinerede dyr i {periode}.>

<Vaccinestammen kan forekomme i miljeet i op til {x <dage> <uger>}. Personale, der passer
vaccinerede {arter}, bor folge almindelige hygiejneregler (skifte toj, bruge handsker, rengere og
desinficere stovler) og vaere serlig omhyggelige ved handtering af affaldsprodukter (sdsom gedning
og streelse) fra {arter}, der for nylig er blevet vaccineret.>

<Til brugeren:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfore
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i et led eller en fingere, og kan i sjeldne tilfelde
medfore tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinerlegemiddel, skal du omgéende soge leegehjelp, ogsé selvom det kun drejer sig om
en meget lille mangde, og tage indlaegssedlen med. Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter
leegeundersegelsen, skal du sege lagehjelp igen.

Til legen:

Dette veterinarlaegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma-injicerede mangder,
kan utilsigtet injektion af preduktet-dette veterinaerleegemiddel medfere kraftige haevelser, der
eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og tilmedendeg tab af en finger. Der kreves




QJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det
injicerede omrade, seraavaligt nar det drejer sig om fingerbleddele eller -sener.>

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

<Ikke relevant.>

<Andre forholdsregler:>

3.6  Bivirkninger

{Dyrearter:}

Meget almindelig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

{bivirkning/VeDDRA LLT (yderligere relevante
oplysninger, bivirkning/VeDDRA LLT (yderligere
relevante oplysninger) osv.}

Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

{bivirkning/VeDDRA LLT (yderligere relevante
oplysninger), bivirkning/VeDDRA LLT (yderligere
relevante oplysninger) osv.}

Ikke almindelig
(1 til 10 dyr ud af 1.-000 behandlede dyr):

{bivirkning/VeDDRA LLT (yderligere relevante
oplysninger), bivirkning/VeDDRA LLT (yderligere
relevante oplysninger) osv.}

Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10.-000 behandlede dyr):

{bivirkning/VeDDRA LLT (yderligere relevante
oplysninger), bivirkning/VeDDRA LLT (yderligere
relevante oplysninger) osv.}

Meget sjelden

(< 1 dyr ud af 10.-000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

{bivirkning/VeDDRA LLT (yderligere relevante
oplysninger), bivirkning/VeDDRA LLT (yderligere
relevante oplysninger) osv.}

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterineerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen <eller dennes lokale repraesentant> eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se egsé-atsnit1+6-+<indlegssedlen> <den indre
emballage> for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

<Veterinarlaegemidlets sikkerhed under <dreegtighed>, <laktation>, <diegivning> <aglaegning> er

ikke fastlagt.>

<Dregtighed:> <og laktation:>-< og diegivning:>

<Kan anvendes under <dragtighed.>

<Anvendelse frarades (under hele eller en del af dreegtigheden).>

<Ma ikke anvendes (under hele eller en del af dreegtigheden).>

<Anvendelse frarddes under <draegtighed> <laktation> <diegivning>.>

<Ma4 kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-

forholdet.>

<Laboratorieundersggelser af {arter} har ikke afsloret <teratogene>, <fototoksiske> eller

<maternotoksiske> virkninger.>




<Laboratorieundersggelser af {arter} har afsleret <teratogene>, <fototoksiske> og <maternotoksiske>
virkninger.>

<Laktation:><Diegivning:>
<Ikke relevant.>

<KEgleggende fugle:>
<Ma ikke anvendes til <aglaeggende fugle> <ynglefugle=<og inden for 4 uger forud for
egleegningsperiodens begyndelse>.>

<Fertilitet:>
<Ma ikke anvendes til avlsdyr.>

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
<Ingen kendte.>
<Der foreligger ingen data.>

<Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af <vaccinen> <det
immunologiske veterinerlegemiddel> sammen med andre veterinerleegemidler. En eventuel-beslutning
om at anvende <vaccinen> <det immunologiske veterinerlegemiddel> vmiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.>

<Der foreligger oplysninger om <sikkerhed> <og> <virkning>, der viser, at <vaccinen> <det
immunologiske veterinaerleegemiddel> kan administreres samme dag som, men ikke blandet med
{beskrivelse af det/de testede produkt(er).}>

<<Veterinzrlegemidlerne> <vaccinerne> <de immunologiske veterinarleegemidler> ber
administreres pé forskellige injektionssteder.>

<Der foreligger oplysninger om <sikkerhed> <og> <virkning>, der viser, at vaccinen> <det
immunologiske veterinaerlegemiddel> kan gives mindst {X-antal} <dage> <uger> <for> <efter>
administration af {beskrivelse af det/de testede produkt(er).}>

<Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af <vaccinen> <det immunologiske
veterin@rlegemiddel> ved samtidig brug med andre veterinerlegemidler end dem, der er naevnt
ovenfor. En eventael-beslutning om at anvende <vaccinen> <det immunologiske
veterinerlegemiddel> vmiddelbart-for eller efter brug af et andet veterinarleegemiddel skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.>

<Der foreligger oplysninger om <sikkerhed> <og> <virkning>, der viser, at <vaccinen> <det
immunologiske veterinaerleegemiddel> kan blandes og administreres med {beskrivelse af det/de
testede produkt(er)}.>

3.9 Administrationsveje og dosering

<Vaccinen> <det immunologiske veterinzerlegemiddel> ber ikke anvendes, hvis {beskrivelse af
tydelige tegn pa forringelse}.>

<For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmesberesnes sé nejagtigt som muligt.>
<Indtagelsen af medicineret <foder> <vand> atheenger af dyrenes kliniske tilstand. For at opnéd den
korrekte dosering kan det vaere nedvendigt at justere koncentrationen af {aktivt stof} i
overensstemmelse hermed.>

<Det anbefales at anvende hensistsmaeessigt-passende kalibreret méleudstyr.>
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<Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvegt ber den
ngjagtige daglige koncentration af veteringerlegemidlet beregnes efter felgende formel:>

<Veterinerlegemidlet mébor kun anvendesadministreres kun bereenettil at blive administreret til
behandling af dyr eller en syndre lille gruppe dyr, hvor de enkelte dyrs fadeindtag kan kontrolleres
effektivt.>

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

<Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vere i besiddelse af, distribuere, s&lge, levere og
anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.>

<Dette veterinaerleegemiddel skal anvendes tilerberegnet-tilb-brug-ved opblandingferberedelse iaf
medicineret foder.>

<Ma3 kun indgivesadministreres af en dyrlege.>

<Officiel Offentligtkontrolleret batchfrigivelse erkan vere pakravet for dette produkt i henhold til
nationale krav.>

<Ikke relevant.>

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

<Ikke relevant.>

<0 dage.>

<<Slagtning>Ked-ogindveolde= <Eg> <Malk> <Honning>: {X} <dage> <timer>.>
<{X} graddage.>

<Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefode.>

<Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede, inden for {X} méneder
forud for den forventede fodsel.>

<Ma ikke anvendes inden for {X} uger forud for &eglaeegningsperiodens begyndelse.>

<Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefode.>

4. <FARMAKOLOGISKE> <IMMUNOLOGISKE> OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
{lavest tilgeengelige niveau (f.eks. undergruppe af kemiske stoffer)}.

<4.2 Farmakodynamiske oplysninger>
<4.3 Farmakokinetiske oplysninger>

<Miljeoplysninger>



5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder
<Data> <og> <oplysninger>, der viser, at dette veterinerleegemiddel <kan> <ikke kan> anvendes

samtidig og/eller oplest 1 <drikkevand> <eller> <flydende foder> med {beskrivelse af <testet>
<testede> biocid(er), foderadditiv(er) eller andre stof(fer) tilsat drikkevand.}>.

<Dette veterinarleegemiddel ma ikke administreres waived-brueaf drikkevand, der indeholder {navn
pa bieetd-aktivt stofi biocidl, £cf.eks. chlor}, da det aktive stof {navn pé aktivt stof} nedbrydes
ved tilstedevearelsen af <dette-bioetd aktivte stof 1 biocid> <disse-bioeid-aktive stoffer-i
biocid>.>

<Dette veteringrleegemiddel kan administreres iaed-brueaf drikkevand, der indeholder {navn pa
bieeidaktivt stof-1 biocid 1, £xf.eks. aktivt chlor} 1 en koncentration pa hejst {XX} ppm.>

<Der er ingen oplysninger om mulige interaktioner eller uforligeligheder for dette
veterinerlegemiddel, nar det administreres oralt 1 <drikkevand> <eller> <flydende foder>, der
indeholder <biocider> <foderttskudadditiver> <eller> <andre stoffer, der bruges i drikkevand>.

<Ikke relevant.>

<Da der ikke fereligger-cr undersoggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, berma dette
veterin@rlegemiddel ikke blandes med andre veterinzerlegemidler.>

<M3 ikke blandes med andre veterinarlagemidler, <undtagen <solvens eller andre bestanddele>, <der
anbefales> <der leveres> <til brug med dette veterinerleegemiddel> <og undtagen dem, der er naevnt
under pkt. 3.8 ovenfor>.>

<Ingen kendte.>
5.2 Opbevaringstid

<Opbevaringstid for veterinzerlegemidlet i salgspakning:>

<Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage:>

<Opbevaringstid efter <oplesning> <fortynding> <rekonstitution> ifalge anvisning:>
<Opbevaringstid efter <iblanding> <opblanding> i melfoder eller foderpiller:>

<6 maneder.> <...> <l ar.> <18 maneder.> <2 ar.> <30 maneder.> <3 ar.> <anvendes straks.>
5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

<Ma ikke opbevares over <25 °C> <30 °C>.>

<Opbevares under <25 °C> <30 °C>>

<Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).>

<Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).>*
<Opbevares i fryser {temperaturinterval}.>

<Opbevares og transporteres nedfrosset {temperaturinterval } >**
<Ma ikke <opbevares i kaleskab> <eller> <nedfryses>.>
<Beskyttes mod frost.>***

<Opbevares i den originale <beholder> <pakning>.>

<Opbevar {beholderen}**** taet tillukket.>
<Opbevar {beholderen}**** i den ydre aske.>

<for at beskytte mod <lys> <og> <fugt>.>



<Beskyttes mod lys.>
<Opbevares tart.>
<Beskyttes mod direkte sollys.>

<Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.>

<Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette
veterinerlegemidde] >*#**

[* 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.

**% [.g. for containers to be stored on a farm.

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

*AXEX 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 Den indre emballages art og indhold
<Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.>

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

<Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand <eller <husholdningsaffald>.>

<Dette veterinzrlaegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da {INN/de(t) aktiv(e} stof(fer)} kan veare
farligt/farlige for fisk og andre vandorganismer.>

<Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaeldende

veterinerlegemiddel >

Jkkerelevant>

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

{Navn}

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

<Dato for forste markedsforingstilladelse:> <{DD/MM/AAAA}> <{DD méned AAAA} >

9. DATO FOR SENESTE ENDRING AF PRODUKTRESUMEET

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD méaned AAAA}>



<BEGRANSEDE MARKEDER:>
<Markedsferingstilladelsen er udstedt for et begraenset marked, og vurderingen er derfor baseret pa
serlige dokumentationskrav. Der er kun udfert en begraenset vurdering af sikkerhed eller effekt pga.

mangel pd omfattende data vedrerende sikkerhed og effekt.>

<SZARLIGE OMST/ANDIGHEDER:>

<Markedsferingstilladelsen er under serlige omstendigheder, og vurderingen er derfor baseret pa
serlige dokumentationskrav. Der er kun udfert en begranset vurdering af kvalitet, sikkerhed eller
effekt pea. mangel pa omfattende data vedrerende kvalitet, sikkerhed og effekt. >

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

<Veterinzrlegemidlet udleveres kun pé recept.>
<Veterinzrlegemidlet er ikke receptpligtigt.>
<Veterinzrlaegemidlet udleveres kun pé recept, undtagen visse pakningssterrelser.>

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

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

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

<Ingen.>
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ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

<SARLIGE KRAV TIL LEAGEMIDDELOVERVAGNING:>

<Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal registrere alle resultater og udfald af
signalhandteringsprocessen, inklusiv en konklusion pa benefit-risk forholdet i pharmacovigilance
databasen, med folgende frekvens: <arligt> <hver X maned i de forste XX ar efter godkendelsen,
derefter arligt.>>

<SZARLIG FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFORE FORANSTALTNINGER EFTER
UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN FOR LEGEMIDLER GODKENDT
UNDER SAZRLIGE OMSTANDIGHEDER>>

<Dette er en godkendelse under serlige omstendigheder, og i henhold til artikel 25 i forordning (EU)
2019/6 skal indehaveren af markedsferingstilladelsen inden for den fastsatte tidsramme gennemfore
folgende foranstaltninger:

Beskrivelse Tidsfrist

>
<FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFORE FORANSTALTNINGER EFTER UDSTEDELSE
AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN>

<Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal inden for den fastsatte tidsramme gennemfore
folgende foranstaltninger:

Beskrivelse Tidsfrist
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

{ART/TYPE}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

{Veterinerlegemidlets (s@r)navn <styrke> legemiddelform}

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

| 3.  PAKNINGSSTORRELSE

| 4. DYREARTER

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

<Tilbageholdelsestid(er):>

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

<Efter <anbrud> <abning> <fortynding> < rekonstitution> anvendes veterinerlegemidlet <inden
...><inden for ...><straks>>

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

<M3 ikke opbevares over <25 °C> <30 °C.>>
<Opbevares under <25 °C> <30 °C>.>

<Opbevares i keleskab.>

<Opbevares i kaleskab og transporteres nedkelet.>*
<Opbevares i fryser.>

<Opbevares og transporteres nedfrosset.>**

<Ma ikke <opbevares i kaleskab> <eller> <nedfryses>.>
<Beskyttes mod frost.>***

<Opbevares i den originale <beholder><pakning>.>

<QOpbevar {beholderen}**** tet tillukket.>
<Opbevar {beholderen}**** i den ydre seske.>

<for at beskytte mod <lys> <og> <fugt>.>
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<Beskyttes mod lys.>
<Opbevares tart.>
<Beskyttes mod direkte sollys.>

[* 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.

**%* F.g. for containers to be stored on a_farm.

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

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lées indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

{Navn, firmanavn eller logonavn pa indehaveren af markedsferingstilladelsen}

‘14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/0/00/000/000

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

{ART/TYPE}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

{Veterinerlegemidlets (s@r)navn <styrke> legemiddelform}

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

| 3.  DYREARTER

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

<Tilbageholdelsestid(er):>

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

<Efter <anbrud> <&bning> <fortynding> < rekonstitution> anvendes veterinerleegemidlet <inden ...>
<inden for ...> <straks>>

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

<Ma ikke opbevares over <25 °C> <30 °C.>>
<Opbevares under <25 °C> <30 °C>.>

<Opbevares i keleskab.>

<Opbevares i keleskab og transporteres nedkelet.>*
<Opbevares i fryser.>

<Opbevares og transporteres nedfrosset.>**

<Ma ikke <opbevares i kaleskab> <eller> <nedfryses>.>
<Beskyttes mod frost.>***

<Opbevares i den originale <beholder> <pakning>.>

<Opbevar {beholderen}**** tet tillukket.>
<Opbevar {beholderen}**** i den ydre eske.>

<for at beskytte mod <lys> <og> <fugt>.>
<Beskyttes mod lys.>

<Opbevares tort.>
<Beskyttes mod direkte sollys.>
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[* 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.
**% [.g. for containers to be stored on a farm.
**x% The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)].

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

{Navn, firmanavn eller logonavn pa indehaveren af markedsferingstilladelsen}

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

{ART/TYPE}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

{Veterinerlegemidlets (ser)navn}

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

<Efter <anbrud> <ébning> <fortynding>< rekonstitution> anvendes veterinerlagemidlet <inden
...><inden for ...><straks>>
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

{Veterinerlegemidlets (sar)navn, <styrke>, legemiddelform, <dyrearter, som legemidlet er beregnet

til>}

2. Sammensatning

3. Dyrearter

4. Indikation(er)

5. Kontraindikationer

6. Serlige advarsler
<Ingen.>

<Searlige advarsler:>

<Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:>

<Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:>

<Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:>

<Andre forholdsregler:>

<Dreegtighed>
<Laktation:><Diegivning:>

<Dra&gtighed og <laktation><diegivning>:>

<ZKEglaeggende fugle:>

<Fertilitet:>

<Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:>

<Qverdosis:>

<Searlige begransninger og betingelser for anvendelse:>

<Vasentlige uforligeligheder:>

7. Bivirkninger

{Dyrearter: }
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinendetteteegeriddel
ikke har virket-efteranbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelsen <eller den lokale repraesentant ferindehaverenatmarkedsforingstiladelse>
ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: <{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger} /listed in

Appendix [*]>.

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

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

9. Oplysninger om korrekt administration

<Anvend ikke {veterinerleegemidlets (s&r)navn}, hvis du bemarker {beskrivelse af de synlige tegn pa
forringelse}.>

10. Tilbageholdelsestid(er)

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

<M3 ikke opbevares over <25 °C> <30 °C.>>

<Opbevares under <25 °C> <30 °C>.>

<Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).>

<Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).>*
<Opbevares i fryser {temperaturinterval }.>

<Opbevares og transporteres nedfrosset {temperaturinterval }.>**
<Ma ikke <opbevares i kaleskab> <eller> <nedfryses>.>
<Beskyttes mod frost.>***

<Opbevares i den originale <beholder> <pakning>.>

<Opbevar {beholderen}**** i den ydre aeske.>
<Opbevar {beholderen}**** taet tillukket.>

<for at beskytte mod <lys> <og> <fugt>.>

<Beskyttes mod lys.>
<Opbevares tort.>
<Beskyttes mod direkte sollys.>

<Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerleegemiddel.>
<Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette
veterinarleegemiddel >*****

[* 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.

**%* F.g. for containers to be stored on a_farm.

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

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa <etiketten> <aesken> <flasken>
<...> <efter udlebsdatoenExp.>. <Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.>

<Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: ...>

<Opbevaringstid efter <oplesning> <fortynding> <rekonstitution> ifelge anvisning: ...>
<Opbevaringstid efter <iblanding> <opblanding> i melfoder eller foderpiller: ...>

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand <eller <husholdningsaffald>.

<Dette veterinerleegemiddel ma ikke udledes i vandleb, da {INN/de(t) aktivfe} stof(fer)} kan vere
farligt/farlige for fisk og andre vandorganismer.>

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
<Kontakt <dyrlegen> <eller> <apotekspersonalet> vedrerende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.>

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

<Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.>

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD méaned AAAA}>

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen <.> <og> fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse> <og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger>:

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

<Lokale repraesentanter <og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger>:>
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<Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du

onsker yderligere oplysninger om dette veterinzerlegemiddel.>

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

BE-0000 {Localité/Stad/Stadt}>
Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/

Telefonnummer}
<{E-mail}>

Peny06iuka buarapus
{HanmenoBanwue }

={Anpec}

BG {I'pan} {IlomeHcku kom}>
Ten: + {Tenedponen nHomep}
<{E-mail}>

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mg¢sto}>

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}>

EArada

{Ovopa}

<{Awevbvvon}

EL-000 00 {moAn}>

TnAk: + {Ap1Buog thepdvou }
<{E-mail}>

Lietuva
{pavadinimas}
<{adresas}

LT {pasto indeksas} {miestas}>

Tel: + {telefono numeris}
<{E-mail }>

Luxembourg/Luxemburg
{Nom}

<{Adresse}

L-0000 {Localité/Stadt}>

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

<{E-mail }>

Magyarorszag

{Név}

={Cim}

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

Malta

{Isem}

<{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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Espaiia

{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}

H— {Town} {Postal c€ode for Dublin} IE>

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

Island

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

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

IT-00000 {Localita}>=

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

Kvnpog

{Ovopa}

<{Awevbvvon}

CY-000 00 {méAn}=

TnAk: + {Ap1Buog thepdvou }
<{E-mail}>

Latvija
{Nosaukums}
<{Adrese}

{Pils¢ta}, 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: + {Ntmero de telefone}
<{E-mail }>

Roménia

{Nume}

<{Adresa}

{Orag} {Cod postal} — RO=
Tel: + {Numar de telefon}
<{E-mail }>

Slovenija

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

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

Slovenska republika
{Meno}

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}>
Tel: + {Telefonne ¢islo}
<{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 }>>
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<17. Andre oplysninger>
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