	SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JÄRGMISED ANDMED – PAKENDI MÄRGISTUS KOMBINEERITUNA PAKENDI INFOLEHEGA

{OLEMUS/TÜÜP}




	1.	VETERINAARRAVIMI NIMETUS



{(Väljamõeldud) veterinaarravimi nimetus, <tugevus> ravimvorm <loomaliigid>}


	2.	KOOSTIS




	3.	PAKENDI SUURUS 




	4.	LOOMALIIGID




	5.	NÄIDUSTUSED



Näidustused


6.	VASTUNÄIDUSTUSED

Vastunäidustused


7.	ERIHOIATUSED

Erihoiatused

<Ei ole.>

<Erihoiatused>

<Ettevaatusabinõud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel>

<Ettevaatusabinõud veterinaarravimit loomale manustavale isikule>

<Ettevaatusabinõud keskkonna kaitseks>

<Muud ettevaatusabinõud>

<Tiinus>

<Laktatsioon>

<Tiinus ja laktatsioon>

<Munevad linnud>

<Sigivus>

<Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed>

<Üleannustamine>

<Kasutuspiirangud ja kasutamise eritingimused>

<Kokkusobimatus>


8.	KÕRVALTOIMED

Kõrvaltoimed

{Loomaliik:}

Kõrvaltoimetest teatamine on oluline. See võimaldab ravimi ohutuse pidevat jälgimist. Kui täheldate ükskõik milliseid kõrvaltoimeid, isegi neid, mida pole sellel pakendi märgistusel mainitud, või arvate, et veterinaarravim ei toimi, võtke kõigepealt ühendust oma loomaarstiga. Samuti võite teatada mis tahes kõrvaltoimetest ravimi müügiloa hoidjale <või selle kohalikule esindajale>, kasutades pakendil esitatud kontaktandmeid või riiklikku teavitussüsteemi: {riikliku süsteemi andmed}[listed in Appendix I*].

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


9.	ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIISID JA -MEETOD

Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod


[bookmark: _Hlk88479694]10.	SOOVITUSED ÕIGE MANUSTAMISE OSAS

Soovitused õige manustamise osas

<Mitte kasutada {veterinaarravimi (väljamõeldud) nimetus}, kui täheldate {nähtavate riknemise tunnuste kirjeldus}.>


11.	KEELUAJAD

Keeluajad


12.	SÄILITAMISE ERITINGIMUSED

Säilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kättesaamatus kohas.

<Hoida temperatuuril kuni <25 °C> <30 °C>.>
<Hoida temperatuuril alla <25 °C> <30 °C>.>
<Hoida külmkapis (2 °C ... 8 °C).>
<Hoida ja transportida külmas (2 °C ... 8 °C).>*
<Hoida sügavkülmas {temperatuurivahemik}.>
<Hoida ja transportida külmutatult {temperatuurivahemik}.>**
<Mitte hoida <külmkapis> <ega> <sügavkülmas>.>
<Mitte lasta külmuda.>***
<Hoida originaal<mahutis> <pakendis>>

<Hoida {mahuti}**** välispakendis>
<Hoida {mahuti}**** tihedalt suletuna>
<valguse> <ja> <niiskuse> eest kaitstult.>

<Hoida valguse eest kaitstult.>
<Hoida kuivas kohas.>
<Hoida otsese päikesevalguse eest kaitstult.>

<Veterinaarravim ei vaja säilitamisel eritingimusi.>
<Veterinaarravim ei vaja säilitamisel temperatuuri eritingimusi.>*****

[* The stability data generated at 25C/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.).
***** 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.]

Ärge kasutage veterinaarravimit pärast kõlblikkusaega, mis on märgitud <sildil><karbil><pudelil><...> <pärast Exp>. <Kõlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele päevale.>


13.	ERINÕUDED HÄVITAMISEKS

Erinõuded hävitamiseks

Kasutamata jäänud ravimeid ega jäätmematerjali ei tohi ära visata kanalisatsiooni kaudu <ega koos majapidamisprügiga>.

<See veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest {INN/toimeaine(d)} võib olla ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidele.>

Kasutamata jäänud veterinaarravimi või selle jäätmete hävitamiseks kasutada kohalikele nõuetele vastavaid ravimite ringlusest kõrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissüsteeme. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

<Küsige oma <loomaarstilt> <või> <apteekrilt>, kuidas hävitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.>


14.	VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Veterinaarravimite klassifikatsioon


15.	MÜÜGILOA NUMBRID JA PAKENDI SUURUSED

EU/0/00/000/000

Pakendi suurused

<Kõik pakendi suurused ei pruugi olla müügil.>


16.	PAKENDI MÄRGISTUSE VIIMASE LÄBIVAATAMISE KUUPÄEV

Pakendi märgistuse viimase läbivaatamise kuupäev

<{kuu aaaa}>
<{pp.kk.aaaa}>
<{pp. kuu aaaa}>

Üksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


17.	KONTAKTANDMED

Kontaktandmed

[bookmark: _Hlk73552578]Müügiloa hoidja<,> <ja> <ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja> <ning kontaktandmed võimalikest kõrvaltoimetest teatamiseks>:

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

[bookmark: _Hlk73552585]<Kohalikud esindajad <ja kontaktandmed võimalikest kõrvaltoimetest teatamiseks>:>

<Lisaküsimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta pöörduge müügiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

	België/Belgique/Belgien
{Nom/Naam/Name}
{Adresse/Adres/Anschrift }
BE-0000 {Localité/Stad/Stadt}
Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/
Telefonnummer}
<{E-mail}>

	Lietuva
{pavadinimas}
{adresas}
LT {pašto indeksas} {miestas}
Tel: + {telefono numeris}
<{E-mail}>


	Република България
{Наименование}
{Адрес}
BG {Град} {Пощенски код}
Teл: + {Телефонен номер}
<{E-mail}>

	Luxembourg/Luxemburg
{Nom}
{Adresse}
L-0000 {Localité/Stadt}
Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}
<{E-mail}>


	Česká republika
Název
Adresa
CZ město
Tel: +telefonní číslo
<{E-mail}>

	Magyarország
{Név}
{Cím}
HU-0000 {Város}
Tel.: + {Telefonszám}
<{E-mail}>

	Danmark
{Navn}
{Adresse}
DK-0000 {by}
Tlf: + {Telefonnummer}
<{E-mail}>

	Malta
{Isem}
{Indirizz}
MT-0000 {Belt/Raħal}
Tel: + {Numru tat-telefon}
<{E-mail}>

	Deutschland
{Name}
{Anschrift}
DE-00000 {Stadt}
Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail}>

	Nederland
{Naam}
{Adres}
NL-0000 XX {stad}
Tel: + {Telefoonnummer}
<{E-mail}>

	Eesti
{Nimi}
{Aadress}
EE - {Postiindeks} {Linn}
Tel: +{Telefoninumber}
<{E-mail}>

	Norge
{Navn}
{Adresse}
N-0000 {poststed}
Tlf: + {Telefonnummer}
<{E-mail}>

	Ελλάδα
{Όνομα}
{Διεύθυνση}
EL-000 00 {πόλη}
Τηλ: + {Αριθμός τηλεφώνου}
<{E-mail}>

	Österreich
{Name}
{Anschrift}
A-00000 {Stadt}
Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail}>

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

	Polska
{Nazwa/ Nazwisko:}
{Adres:}
PL – 00 000{Miasto:}
Tel.: + {Numer telefonu:}
<{E-mail}>

	France
{Nom}
{Adresse}
FR-00000 {Localité}
Tél: + {Numéro de téléphone}
<{E-mail}>

	Portugal
{Nome}
{Morada}
PT-0000–000 {Cidade}
Tel: + {Número de telefone}
<{E-mail}>

	Hrvatska
{Ime}
{Adresa}
{Poštanski broj} {grad}
Tel: + {Telefonski broj}
<{e-mail}>

	România
{Nume}
{Adresă}
{Oraş} {Cod poştal} – RO
Tel: + {Număr de telefon}
<{E-mail}>

	Ireland
{Name}
{Address}
IE - {Town} {Code for Dublin}
Tel: + {Telephone number}
<{E-mail}>

	Slovenija
{Ime}
{Naslov}
SI-0000 {Mesto}
Tel: + {telefonska številka}
<{E-mail}>

	Ísland
{Nafn}
{Heimilisfang}
IS-000 {Borg/Bær}>
Sími: + {Símanúmer}
<{Netfang}>

	Slovenská republika
{Meno}
{Adresa}
SK-000 00 {Mesto}
Tel: + {Telefónne číslo}
<{E-mail}>


	Italia
{Nome}
{Indirizzo}
IT-00000 {Località}
Tel: + {Numero di telefono}>
<{E-mail}>
	Suomi/Finland
{Nimi/Namn}
{Osoite/Adress}
FI-00000 {Postitoimipaikka/Stad}
Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{E-mail}>


	Κύπρος
{Όνομα}
{Διεύθυνση}
CY-000 00 {πόλη}
Τηλ: + {Αριθμός τηλεφώνου}
<{E-mail}>

	Sverige
{Namn}
{Adress}
SE-000 00 {Stad}
Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail}>

	Latvija
{Nosaukums}
{Adrese}
{Pilsēta}, LV{Pasta indekss }
Tel: + {Telefona numurs}
<{E-mail}>

	United Kingdom (Northern Ireland)
{Name}
{Address}
{Town} {Postal code} – UK
Tel: + {Telephone number}
<{E-mail}>>




18.	MUU TEAVE

<Muu teave>


19.	MÄRGE „AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.


20.	KÕLBLIKKUSAEG

Exp {kk/aaaa}

<Pärast <korgi läbistamist> <esmast avamist> <lahjendamist> <manustamiskõlblikuks muutmist> <kasutada kuni ...> <kasutada kohe>.>
<Kõlblikkusaeg pärast mahuti esmast avamist:….>
<Kõlblikkusaeg pärast <lahjendamist> vastavalt juhendile <manustamiskõlblikuks muutmist>: ...>
<Kõlblikkusaeg pärast sööda või pelleteeritud sööda sisse segamist: ...>


21.	PARTII NUMBER

Lot {number}

1
6
