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LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

{Eldinldékkeen (kauppa)nimi <vahvuus> lddkemuoto <kohde-eldinlaji(t)>}

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava(t) aine<(et)=:
<Adjuvantti(Adjuvantit):>

<Apuainefet):>

<Miadrillinen koostumus, jos timi tieto on
tarpeen eldinldikkeen annostelemiseksi
oikein>

<Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus>

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

<Immuniteetin kehittyminen: {x viikkoa}>

<Immuniteetin kesto: {x vuotta} {ei ole vahvistettu}>

3.3 Vasta-aiheet

<Ei ole.>

<Ei saa kayttaa...>

<Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle (vaikuttaville) aineelle
(aineille), <adjuvantille (adjuvanteille)> tai apuaineelle (apuaineille).>
3.4 Erityisvaroitukset

<Ei ole.>

<Rokota vain terveitd eldimid.>

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

<Ei oleellinen.>



<Rokotetut {eldinlajit} saattavat erittdd rokotekantaa {x <paivaa>/<viikkoa>} rokottamisen jalkeen.
Téana aikana on viltettava sitd, ettd rokotetut eldimet padsevit kosketukseen immuunipuutteisten tai
rokottamattomien {eldinlajit} kanssa.>

<Rokotekanta saattaa levitd {eldinlajit}. Erityisiin varotoimiin tulee ryhtya rokotekannan levidmisen
estamiseksi {eldinlajit}.>

<Rokotekannan levidminen tartunnalle alttiisiin eldimiin tulee estdd asianmukaisilla
eldinladkinnillisilla ja tuotantoyksikkdon liittyvilld toimilla.>

<{Elédinlajit} ja rokottamattomat {elédinlajit}, jotka joutuvat kosketuksiin rokotettujen {eldinlajit}
kanssa, voivat reagoida rokotekantaan siten, ettd niilld saattaa esiintyé kliinisid oireita kuten ...>

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

<Ei oleellinen.>

<Jos <vahingossa injisoit itseesi valmistetta> <vahingossa nielet valmistetta> <valmistetta joutuu
vahingossa ihollesi>, kddnny vélittomasti 14dkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai
myyntipédllys.>

<Henkildiden, jotka ovat yliherkkid {INN}, tulee <vilttd4 kosketusta eldinlddkkeen kanssa.>
<kdésitelld valmistetta varoen.>>

<Eléinladkettd kasiteltdessd on kaytettdvd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten {eritelldan}.>
<Raskaana olevat naiset civit saa antaa eldinladketta.>

<Rokote> <Immunologinen eldinlddke> saattaa aiheuttaa tautia ihmisilld. Koska tdmé <rokote>
<immunologinen eldinlédke> on valmistettu eldvistd ja heikennetyistd mikro-organismeista, on
huolehdittava asianmukaisista varotoimista valmistetta késittelevin henkilon ja muiden altistuvien
henkil6iden tartunnan ehkdisemiseksi.>

<Rokotetut {eldinlajit} saattavat erittdd rokotekantaa {x <pdivda> <viikkoa>} rokottamisen jilkeen.>

<Immuniteetiltaan heikentyneitd henkilditd kehotetaan vélttdméan kosketusta <rokotteen>
<immunologisen eldinlddkkeen> ja rokotettujen eldinten kanssa {ajanjakso} ajan.>

<Rokotekantaa voidaan 16ytdd ymparistdstd {x <paivad> <viikkoa>} rokottamisen jalkeen.
Rokotettujen {eldinlajit} hoitoon osallistuvien henkiléiden on noudatettava perushygieniaa (vaatteiden
vaihto, kdsineiden kaytt, jalkineiden puhdistus ja desinfiointi) seké oltava erityisen varovaisia
askettdin rokotettujen {eldinlajit} eldinten ulosteiden ja kuivikkeiden kisittelyssd.>

<Kéyttdjalle:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraaliljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi
titd eldinldékettd, sinun on viipymaéttd otettava yhteyttd ladkariin, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni madra. Ota pakkausseloste mukaan lddkéarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia
ladkérintarkastuksen jélkeen, ota uudelleen yhteytta l4édkariin.

Laékarille:

Tédma eldinladke sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
madrd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttdmattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai jinne.>



Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

<Ei oleellinen.>

<Muut varotoimet:>

3.6 Haittatapahtumat

{Kohde-eldinlajit: }

Hyvin yleinen {haittatapahtuma/VeDDRA LLT (olennaiset lisétiedot),

(> 1 eldin 10 hoidetusta cliimesti): haittatapahtuma/VeDDRA LLT (olennaiset lisdtiedot) jne.}

Yleinen {haittatapahtuma/VeDDRA LLT (olennaiset lisdtiedot),
(1-10 eliinti 100 hoidetusta haittatapahtuma/VeDDRA LLT (olennaiset lisitiedot) jne.}

eldimestd):

Melko harvinainen {haittatapahtuma/VeDDRA LLT (olennaiset lisitiedot),
1-10 eliinti 1 000 hoidetusta haittatapahtuma/VeDDRA LLT (olennaiset lisdtiedot) jne.}
eldimesti):

Harvinainen {haittatapahtuma/VeDDRA LLT (olennaiset lisitiedot),

(1-10 eldint 10 000 hoidetusta haittatapahtuma/VeDDRA LLT (olennaiset lisdtiedot) jne.}

eldimesta):

Hyvin harvinainen {haittatapahtuma/VeDDRA LLT (olennaiset lisitiedot),
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta haittatapahtuma/VeDDRA LLT (olennaiset lisdtiedot) jne.}

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle <tai sen
paikalliselle edustajalle> tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelméan kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselesteer
pakkausselosteessakehdassa16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
<Eléinlddkkeen turvallisuutta <tiineyden> <laktaation> <muninnan> aikana ei ole selvitetty.>

<Tiineys:> <ja laktaatio:>

<Voidaan kéyttaa tiineyden aikana.>

<Kaéyttoa ei suositella (koko tiineyden tai sen osan aikana).>

<Ei saa kayttid (koko tiineyden tai sen osan aikana).>

<Kéayttod ei suositella <tiineyden> <laktaation> aikana.>

<Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlédékérin hyoty-riskiarvion perusteella.>
<Laboratoriotutkimuksissa {elédinlajit} ei ole 16ydetty ndytt6d <epdmuodostumia aiheuttavista>,
<sikidtoksisista>, <emolle toksisista> vaikutuksista.>

<Laboratoriotutkimuksissa {eldinlajit} on 10ydetty ndytt6d <epamuodostumia aiheuttavista>,
<sikidtoksisista>, <emolle toksisista> vaikutuksista.>

<Laktaatio:>
<Ei oleellinen.>



<Munivat linnut:>
<Ei saa kéyttdd <munivilla linnuilla> <siitoslinnuilla> <ja neljdén viikkoon ennen muninnan ja
hautomisen alkamista>.>

<Hedelmallisyys:>
<Ei saa kayttaa siitoseldimilld.>

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

<Ei tunneta.>
<Tietoja ei ole saatavilla.>

<<Rokotteen> <Immunologisen eldinladkkeen> turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssda muiden
eldinlddkkeiden kanssa ei ole tictoa. Téstd syystd pddtos <rokotteen> <immunologisen eldinlddkkeen>
kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinldékkeiden antoa on tehtiva tapauskohtaisesti.>

<Turvallisuus-> <ja> <teho>tietojen perusteella titd <rokotetta> <immunologista eldinladketta>
voidaan antaa samana pdivana kuin {tutkitun/tutkittujen valmisteen/valmisteiden kuvaus}. Valmisteita
ei saa kuitenkaan sekoittaa keskenddn.>

<<Eldinlddkkeet> <rokotteet> <immunologiset eldinlddkkeet> tulee antaa eri kohtiin.>
<Turvallisuus-> <ja> <teho>tietojen perusteella titd <rokotetta> <immunologista eldinladkettd>
voidaan antaa vahintdan {X} <pdivdd> <viikkoa> <ennen> (tutkitun/tutkittujen
valmisteen/valmisteiden kuvaus) antamista.> <{tutkitun/tutkittujen valmisteen/valmisteiden kuvaus}
antamisen jilkeen.>

<<Rokotteen> <immunologisen eldinladkkeen> turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin
ylld mainittujen eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tastd syysté pditos <rokotteen> <immunologisen

eldinlddkkeen> kaytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkkeen antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.>

<Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan timé <rokote> <immunologinen eldinlddke> voidaan
sekoittaa tai antaa samanaikaisesti {tutkitun/tutkittujen valmisteiden kuvaus} kanssa.>

3.9 Antoreitit ja annostus

<<Rokotetta> <Immunologista eldinlddkettd> ei tule kayttia, jos {ndkyvien oireiden kuvaus}.>
<Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.>
Eldimen saama <rehuun> <juomaveteen> sekoitetun eldinlddkkeen maara riippuu eldimen kliinisesti
tilasta. {Vaikuttavan aineen} pitoisuutta voi olla tarpeen muuttaa oikean annostuksen
saavuttamiseksi.>

<Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvalineen kaytt64 suositellaan.>

<Eldinladkkeen péivittdisen annoksen tarkka pitoisuus on laskettava seuraavan kaavan mukaisesti
ottaen huomioon suositusannostus, hoidettavien eldinten lukumééra ja paino:>

<Flainlddke annetaan vain yksittdin ruokittavalle eldimelle tai pienelle eldinryhmalle, kun vksittiisen
eldimen saama annos voidaan tehokkaasti varmistaa.>

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

<Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdéd hallussaan, jaella, myyda, toimittaa tai
kayttaa tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen
ajantasaisten rokotusmaériysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla
kiellettyja tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon perusteella.>

<Tama eldinlaéke on tarkoitettu kaytettavéksi ladkerehun valmistuksessa.>

<Vain eldinladkarin annettavaksi.>

<Tille eldinlddkkeelle voidaan edellytetidn-edellyttid kansallisen valvontaviranomaisen
erdvapautusta.>

<Ei oleellinen.>

3.12 Varoajat

<Ei oleellinen.>

<Nolla vrk.>

<<Teurastus> <Munat><Maito><Hunaja>: {X} <vrk><tuntia>.>

<{X} astevuorokautta.>

<Ei saa kéyttad lypsaville eldimille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.>

<Ei saa kéyttdd {X} kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kaytetidn elintarvikkeeksi.>

<Ei saa kéyttdd {X} viikkoon ennen muninnan alkua.>

<Ei saa kayttdd linnuille, jotka tuottavat tai joita kasvatetaan tuottamaan munia elintarvikkeeksi.>

4. <FARMAKOLOGISET> <IMMUNOLOGISET> TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
{alin saatavilla oleva taso (esim. kemiallisen aineen alaryhma)}

<4.2 Farmakodynamiikka>
<4.3 Farmakokinetiikka>

<Ympiristovaikutukset>

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Saatavilla olevat <tutkimukset> <ja> <tiedot> osoittavat, etti titd eldinlddketti <voidaan> <ei voida>
kivttdd samanaikaisesti ja/tai liuottaa <juomaveteen> <tai> <nestemdiiseen rehuun>
{testatun/testattujen biosidivalmiste(id)en kuvaus, rehun lisdaine(et) tai muu(t) juomavedessa
kivtetty/kivtetyt aine(et)} kanssa.




<T4ti eldinlddkettd ei saa annostella juomaveteen, joka sisdltdd {biosiditehoaineen 1 nimi, esim.
kloori*}, koska vaikuttava aine {vaikuttavan aineen nimi} hajoaa <kyseisen biosiditehoaineen>
<kyseisten biosiditehoaineiden> ldsnd ollessa.>

[*to be inflected in the partitive case]

<Téta eldinlddkettd voidaan annostella juomaveteen, joka sisdltdd {biosiditehoaineen 1 nimi, esim.
aktiivinen kloori*! enimmadispitoisuutena {XX}! ppm.>

[*to be inflected in the partitive case]

<Tietoa el ole saatavilla timén eldinlddkkeen mahdollisista yhteisvaikutuksista tai
yhteensopimattomuuksista, kun eldinlddke annostellaan suun kautta sekoittamalla se <juomaveteen>
<tai> <nestemdiseen rehuun>, joka sisiltda <biosidivalmisteita>, <rehun lisdaineita> <tai> <muita
juomavedessi kaytettyja aineita>.>

<Ei oleellinen.>

<Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaédketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.>

<Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa <, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa
<kédytettdviaksi suositeltua> <toimitettua> <liuotinta tai muuta komponenttia> <-ja lukuun ottamatta
ylempéné kohdassa 3.8 mainittuja valmisteita>.>

<Ei tunneta.>
5.2 Kestoaika

<Avaamattoman pakkauksen kestoaika:>

<Sisépakkauksen ensimmadisen avaamisen jélkeinen kestoaika:>

<Ohjeiden mukaan <liuotetun> <laimennetun> <kéyttokuntoon saatetun> eldinlddkkeenvalmisteen
kestoaika:>

<Rehuun tai pellettirehuun <lisddmisen> <sekoittamisen> jélkeinen kestoaika:>

<6 kuukautta.> <...> <1 vuosi.> <18 kuukautta.> <2 vuotta.> <30 kuukautta.> <3 vuotta.>
<kaytettidva heti.>

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

<Al4 siilytd yli <25 °C> <30 °C>.>

<Sdilyti alle <25 °C> <30 °C>>

<Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).>

<Siilyt4 ja kuljeta kylméssi (2 °C — 8 °C).>*

<Siilyté pakastettuna {lampdtilarajat}.>

<Sailyta ja kuljeta pakastettuna {lampdétilarajat}.>**

<Al4 siilytd kylmissid.> <Ei saa jafityd.>

<Suojeltava kylmyydelta.>***

<Siilytd <alkuperidispakkauksessa> <ulkopakkauksessa>.>

<Pidd {pakkaus}**** tiiviisti suljettuna.>
<Pida {pakkaus}**** ulkopakkauksessa.>

<Herkké valolle.> <Herkké kosteudelle.>

<Sailyta valolta suojassa.>



<Sailyta kuivassa paikassa.>
<Saiilytd suojassa suoralta auringonvalolta.>

<Ei erityisié séilytysohjeita.>

<Téama eldinlddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita, > **#*

[* 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.).

wExAE 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 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

<Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.>

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinliikkeiden tai niistii perdisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdiriin <eiké hévittda talousjitteiden mukana>.

<Elainladkettd ei saa joutua vesistdihin, silld {INN/vaikuttava(t) aine(et)} <saattaa> <saattavat>
vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesielioitd.>

Eldinladkkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jitemateriaalien hédvittimisessa kéytetdén ldédkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

{Nimi}

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

<Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivaméira:> <{PP./KK /VVVV}> <{PP kuukausi VVVV}.>

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
<{KK/VVVV}>

<{PPXK.VVVV}>

<{PP kuukausi VVVV}>

<SUPPEAT MARKKINAT:>




<Myyntilupa myonnetty suppeille markkinoille ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin
asiakirjavaatimuksiin. Koska tiydellinenkattava turvallisuus- tai tehoaineisto puuttuu, laatu,
turvallisuus tai teho on arvioitu vain esittainsuppeasti.>

<POIKKEUKSELLISET OLOSUHTEET:>

<Myyntilupa myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin
asiakirjavaatimuksiin. Koska tiydellinenkattava laatu-, turvallisuus- tai tehoaineisto puuttuu, laatu,
turvallisuus tai teho on arvioitu vain esittainsuppeasti >

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

<Eléinladkemairdys.>
<Ei vaadi eldinldékemaéraystd.>
<Elédinldadkemadrdys vaaditaan lukuun ottamatta tiettyja pakkauskokoja.>

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

LIITE 11
[Not applicable for MRP/DCP/SRP and national procedures]

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

<Ei ole.>
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MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

<LAAKETURVATOIMINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET:>

<Myyntiluvan haltijan on kirjattava lddketurvatietokantaan kaikki signaalien hallinnointiprosessin
tulokset mukaan lukien johtopdétokset hyoty-riskisuhteesta seuraavalla taajuudella: <vuosittain.>
<joka X kuukausi ensimmaiiset XX vuottalksukautta myyntiluvan myontdmisen jalkeen, ja sen jalkeen
vuosittain.>>

<ERITYINEN VELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISIA
TOIMENPITEITA, KUN MYYNTILUPA ON MYONNETTY POIKKEUKSELLISISSA
OLOSUHTEISSA>

<Koska tdmi myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa asetuksen (EU) No 2019/6
25 artiklan mukaisesti, myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet mainittuun
méidrdaikaan mennessi:

Kuvaus Maiiraaika

>

<VELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISIA
TOIMENPITEITA>

<Mpyyntiluvan haltijan tulee annetussa méériajassa suorittaa seuraavat toimet:

Kuvaus Maaridaika

11



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

{LAATU/TYYPPI}

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

{Eldinldékkeen (kauppa)nimi; <vahvuus>; liikemuoto}

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

| 3.  PAKKAUSKOKO

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

| 7. VAROAJAT

<Varoajatika:>

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

<Kéyta <lavistetty> <avattu> <laimennettu> <kdyttokuntoon saatettusekeitett> <pakkaus>
<eldinlddke> <... mennesséd-=> <...kuluessa->> <Iiytettivi-heti=>.>

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

<Al sidilyti yli <25 °C> <30 °C>>

<Siilyta alle <25 °C> <30 °C>.>

<Sailyta jadkaapissa.>

<Sailytd ja kuljeta kylmassd.>*

<Siilyté pakastettuna.>

<Siilyti ja kuljeta pakastettuna.>**

<Al4 siilytd kylmissi.> <Ei saa jiityd.>

<Suojeltava kylmyydelta.>***

<Siilytd <alkuperdispakkauksessa> <ulkopakkauksessa>.>

<Pida {pakkaus}**** tiiviisti suljettuna.>

<Pidd {pakkaus}**** ulkopakkauksessa.>
<Herkké valolle.> <Herkka kosteudelle.>
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<Sailyta valolta suojassa.>
<Sailyta kuivassa paikassa.>
<Siilyté suojassa suoralta auringonvalolta.>

[* 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. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

‘ 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

{Myyntiluvan haltijan nimi tai toiminimi tai logonimi}

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/0/00/000/000

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

{LAATU/TYYPPI}

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

{Eléinladkkeen (kauppa)nimi; <vahvuus>; lddkemuoto}

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

| 4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

| 5. VAROAJAT

<Varoajatika:>

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

<Kéyté <lavistetty> <avattu> <laimennettu> <kidyttokuntoon saatettusekeitetts> <pakkaus>
<eldinlddke> <... mennessd-> <... kuluessa>> <Kiytettivi-heti-=>.>

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

<Al4 siilytd yli <25 °C> <30 °C>.>

<Sdilyti alle <25 °C> <30 °C>>

<Siilytd jadkaapissa.>

<Siilyt4 ja kuljeta kylméssd.>*

<Saiilytd pakastettuna.>

<Sailytd ja kuljeta pakastettuna.>**

<Al4 siilytd kylmissi.> <Ei saa jafityd.>

<Suojeltava kylmyydelta.>***

<Siilytd <alkuperdispakkauksessa> <ulkopakkauksessa>.>

<Pidd {pakkaus}**** tiiviisti suljettuna.>
<Pida {pakkaus}**** ulkopakkauksessa.>

<Herkka valolle.> <Herkka kosteudelle.>
<Sailyta valolta suojassa.>

<Siilyté kuivassa paikassa.>
<Siilyté suojassa suoralta auringonvalolta.>
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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. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

{Myyntiluvan haltijan nimi tai toiminimi tai logonimi}

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

{LAATU/TYYPPI}

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

{Eldinlddkkeen (kauppa)nimi}

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISETEAADULLISET
TIEDOTOMINAISUUDET

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

<Kéyta <lavistetty> <avattu> <laimennettu> <sekoitettu> <pakkaus> <eldinlddke> <... mennessi->

<...kuluessa->=> <Kiytettivi-heti-=>>
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

{Eldinlddkkeen (kauppa)nimi; <vahvuus>; ladkemuoto <kohde-eldinlaji(t)>}

2. Koostumus

3. Kohde-eldinlaji(t)

4. Kayttoaiheet

5. Vasta-aiheet

6. Erityisvaroitukset
<Ei ole.>

<Erityisvaroitukset:>

< Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:>

<Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:>

<Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:>

<Muut varotoimet:>

<Tiineys:>
<Laktaatio:>

<Tiineys ja laktaatio:>

<Munivat linnut:>

<Hedelméllisyys:>

<Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:>

<Yliannostus:>

<Kéayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:>

<Merkittivit yhteensopimattomuudet:>
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7. Haittatapahtumat
{Kohde-eldinlajit: }

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle <tai senmyyntitevan-haltjan paikalliselle
edustajalle> kayttdmailld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta: <{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat} [listed in Appendix I*]>.

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

9. Annostusohjeet

<Ali kiiyti {eldinldsikkeen (kauppa)nimi}, jos havaitset {voinnin heikkenemisesti kertovien nikyvien
oireiden kuvaus}.>

10. Varoajat

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

<Al sdilyti yli <25 °C> <30 °C>>

<Sdilyta alle <25 °C> <30 °C>>

<Siilyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C).>

<Sailytd ja kuljeta kylmissa (2 °C — 8 °C).>*

<Siilyté pakastettuna {lampdtilarajat}.>

<Siilyt4 ja kuljeta pakastettuna {l&dmpotilarajat}.>**

<Al sdilytd kylmissd.> <Ei saa jaityd.>

<Suojeltava kylmyydelta.>***

<Siilytd <alkuperdispakkauksessa> <ulkopakkauksessa>.>

<Pida {pakkaus}**** ulkopakkauksessa.>
<Pidd {pakkaus}**** tiiviisti suljettuna.>
<Herkka valolle.> <Herkka kosteudelle.>

<Sailyta valolta suojassa.>
<Siilyté kuivassa paikassa.>
<Saiilytd suojassa suoralta auringonvalolta.>

<Ei erityisié séilytysohjeita.>
<Téama elédinlddke ei vaadi lampoétilan suhteen erityisi sdilytysolosuhteita, >

[* 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.).
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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.]

Al4 kiyti titd eldinlddketts viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu <etiketissi>
<ulkopakkauksessa> <pullossa> <...> <merkinnédn {Exp.} jilkeen>. <Viimeiselld kdyttopaivamadralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.>

<Sisépakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika:...>

<Ohjeiden mukaan <liuotetun> <laimennetun> <kéyttdkuntoon saatetun> eldinldikkeen kestoaika:...>
<Rehuun tai pellettirechuun <lisddmisen> <sekoittamisen> jélkeinen kestoaika:...>

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin <eika havittad talousjétteiden mukana>.

<Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld {INN/vaikuttava(t) aine(et)} <saattaa> <saattavat>
vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesielioitd.>

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

<Kysy kdyttimattomien ladkkeiden havittdmisestd <eldinladkariltasi> <tai> < apteekista>.>

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

14. Myyntiluvapien numero(t) ja pakkauskoot

<Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.>

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

<{KK/VVVV}>
<{PP.KK.VVVV}>
<{PP kuukausi VVVV}>

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija <.> <ja> <erén vapauttamisesta vastaava valmistaja> <ja vhteystiedot epdillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten>:

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

<Paikalliset edustajat <ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten>:>
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<Lisétietoja tdstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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

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

Telefonnummer}
<{E-mail }>

Peny0auka bnarapust
{HanmeHnoBanwme }

={Anpec}

BG {I'pan} {[lomencku xonq}=>
Ten: + {Tenedonen Homep}
<{E-mail}>

Ceska republika
{Néazev}

<{Adresa}

CZ {m¢ésto}>

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 }>

E\rada

{Ovopa}

<{Awevbvvon}

EL-000 00 {moAn}=

Tnk: + {Ap1Ouodg TNAEPOVOL }
<{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 Polska

{Nombre} {Nazwa/ Nazwisko:}
={Direccion} ={Adres:}

ES-00000 {Ciudad}= PL — 00 000{Miasto: }>

Tel: + {Teléfono} Tel.: + {Numer telefonu:}
<{E-mail }> <{E-mail }>

France Portugal

{Nom} {Nome}

<{Adresse} <{Morada}

FR-00000 {Localité}>= PT-0000-000 {Cidade}>
Tél: + {Numéro de téléphone} Tel: + {Ntmero de telefone}
<{E-mail }> <{E-mail}>

Hrvatska Roménia

{Ime} {Nume}

<{Adresa} <{Adresa}

{Postanski broj} {grad}>= {Oras} {Cod postal} — RO=
Tel: + {Telefonski broj} Tel: + {Numar de telefon}
<{e-mail}> <{E-mail}>

Ireland Slovenija

{Name} {Ime}

<{Address} ={Naslov}

HE—{Town} {Postal €code for Dublin} - [E> SI-0000 {Mesto}=

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

island Slovenska republika
{Nafn} {Meno}

={Heimilisfang} <{Adresa}

IS-000 {Borg/Beaer}= SK-000 00 {Mesto}=

Simi: + {Simantumer} Tel: + {Telefonne ¢islo}
<{Netfang}> <{E-mail}>

Italia Suomi/Finland

{Nome} {Nimi/Namn}

={Indirizzo} ={Osoite/Adress}

IT-00000 {Localita}>= FI-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>
Tel: + {Numero di telefono}= Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{E-mail}> <{E-mail}>

Kvnpog Sverige

{Ovopa} {Namn}

<{Awevbvvon} <{Adress}

CY-000 00 {moAn}= SE-000 00 {Stad}=

TnA: + {Ap1Budg Aepdvou Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail }> <{E-mail }>

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
{Nosaukums} {Name}

<{Adrese} <{Address}

{Pilséta}, LV {Pasta indekss }> {Town} {Postal code} — UK>
Tel: + {Telefona numurs} Tel: + {Telephone number}
<{E-mail }> <{E-mail }>>
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<17. Lisétietoja>

25



