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ANNEXE I

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT



1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

{Nom (inventé) du médicament vétérinaire <dosage> forme pharmaceutique <espece(s) cible(s)>}

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Substance<s> active<s>:
<Adjuvant<s>:>

<Excipient<s>:>

<Composition quantitative si cette
information est essentielle 2 une bonne
administration du médicament vétérinaire>

<Composition qualitative en excipients et
autres composants>

3. INFORMATIONS CLINIQUES

3.1 Especes cibles

3.2 Indications d’utilisation pour chaque espéce cible
<Début de I’immunité: {x semaines}>

<Durée de 'immunité: {x années} {n’a pas ét¢ établie}>
3.3 Contre-indications

<Aucune.>

<Ne pas utiliser dans/chez....>

<Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité a la (aux) substance(s) active(s) <, a I’ (aux) adjuvant(s)> ou
a I’'un des excipients.>

3.4 Mises en gardes particuliéres

<Aucune>

<Vacciner uniquement les animaux en bonne santé.>

3.5 Précautions particuliéres d’emploi

Précautions particuliéres pour une utilisation siire chez les espéces cibles:

<Sans objet.>



<Les {espéces} vaccinées peuvent excréter la souche vaccinale jusqu’a {x <jours><semaines>}
suivant la date de vaccination. Durant cette période, le contact entre des {espéces} immunodéprimées
et non vaccinées et des {espéces} vaccinées doit étre évité.>

<La souche vaccinale peut étre transmise aux {espéces}. Des précautions particuliéres doivent étre
prises de manicre a éviter la transmission de la souche vaccinale aux {espece(s)}.>

<Des mesures vétérinaires et de gestion appropriées doivent étre prises afin d’éviter la transmission de
la souche vaccinale a des espéces prédisposées.>

<Les {espéce(s)} et les {especes} non vaccinées en contact avec des {espece(s)} vaccinées peuvent
réagir a la souche vaccinale et présenter des signes cliniques tels que....>

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux:

<Sans objet.>

<En cas <d’auto-administration> <d’auto-injection> <d’ingestion> <de contact cutané> accidentel(le),
demandez immédiatement conseil a un médecin et montrez-lui la notice ou 1’étiquette.>

<Les personnes présentant une hypersensibilité connue a {DCI} doivent <éviter tout contact avec le
médicament vétérinaire.> <administrer le médicament vétérinaire avec précaution.>>

<Un équipement de protection individuelle consistant en {spécifier} doit étre porté lors de la
manipulation du médicament vétérinaire.>

<Le médicament vétérinaire ne doit pas étre administré par des femmes enceintes.>

<Le <vaccin> <médicament vétérinaire immunologique> peut étre pathogene pour les étres humains.
Etant donné que le <vaccin> <médicament vétérinaire immunologique> a été préparé avec des
microorganismes vivants atténués, des mesures appropriées doivent €tre prises pour empécher que
I’utilisateur et les autres personnes impliquées ne soient contaminés.>

<Les {espéces} vaccinées peuvent excréter la souche vaccinale jusqu’a {x <jours> <semaines>}
suivant la date de vaccination.>

<Il est conseillé aux personnes immunodéprimées d’éviter tout contact avec le <vaccin> <médicament
vétérinaire immunologique> et les animaux vaccinés pendant {période}.>

<La souche vaccinale peut étre retrouvée dans 1’environnement pendant {x <jours> <semaines>}. Le
personnel chargé de surveiller les {espéces} vaccinées doit respecter les principes généraux en matiére
d’hygiéne (changement de vétements, port de gants, nettoyage et désinfection des chaussures) et
manipuler les déchets et litiéres produits par des {espece(s)} récemment vaccinée(s) avec la plus
grande précaution.>

<Pour I’utilisateur:

Ce médicament vétérinaire contient de 1’huile minérale. L’(auto-)injection accidentelle peut provoquer
de fortes douleurs et un gonflement, notamment en cas d’(auto-)injection dans une articulation ou un
doigt de la main, et, dans de rares cas, conduire a la perte de ce doigt si un examen médical n’est pas
effectué rapidement. En cas d’(auto-)injection accidentelle, méme en quantité minime, demandez
immédiatement conseil & un médecin et fsi-montrez-luir la notice. Si la douleur persiste au-dela de

12 heures a compter de I’examen médical, consultezr a nouveau le médecin.

Pour le médecin:
Ce médicament vétérinaire contient de 1’huile minérale. Méme une faible quantité de ce médicament
vétérinaire (auto-)injectée accidentellement peut provoquer un cedéme intense susceptible d’entrainer,



par exemple, une nécrose ischémique, voire la perte d’un doigt. Il est impératif de recourir
IMMEDIATEMENT a des soins chirurgicaux dispensés par un spécialiste. Une incision et une
irrigation rapides de la zone injectée peuvent s’avérer nécessaires, notamment si les tissus mous ou le
tendon d’un doigt sont touchés.>

Précautions particuliéres concernant la protection de 1’environnement:

<Sans objet.>

<Autres précautions:>

3.6 Effets indésirables

{Especes cibles:}

Tres fréquent {Effet indésirable/LLT VeDDRA (informations
complémentaires pertinentes), effet indésirable/LLT
VeDDRA (informations complémentaires pertinentes),
etc.}

(>1 animal / 10 animaux traités):

Fréquent {Effet indésirable/LLT VeDDRA (informations
complémentaires pertinentes), effet indésirable/LLT
VeDDRA (informations complémentaires pertinentes),
etc.}

(1 a 10 animaux / 100 animaux
traités):

Peu fréquent {Effet indésirable/LLT VeDDRA (informations
complémentaires pertinentes), effet indésirable/LLT
VeDDRA (informations complémentaires pertinentes),
etc.}

(1 2 10 animaux / 1 000 animaux
traités):

Rare {Effet indésirable/LLT VeDDRA (informations
complémentaires pertinentes), effet indésirable/LLT
VeDDRA (informations complémentaires pertinentes),
etc.}

(1 a 10 animaux / 10 000 animaux
traités):

Tres rare {Effet indésirable/LLT VeDDRA (informations
complémentaires pertinentes), effet indésirable/LLT
VeDDRA (informations complémentaires pertinentes),
etc.}

(<1 animal / 10 000 animaux traités,
y compris les cas isolés):

11 est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament vétérinaire. Les notifications doivent étre envoyées, de préférence par
I’intermédiaire d’un vétérinaire, soit au titulaire de I’autorisation de mise sur le marché <ou a son
représentant local>, soit a I’autorité nationale compétente par I’intermédiaire du systéme national de
notification. Voir égalementtarubrique+6-de-<la notice><le conditionnement primaire> pour les
coordonnées respectives.

3.7 Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte

<L’innocuité du médicament vétérinaire n’a pas été établie en cas de <gestation> <lactation>
<ponte>.>

<Gestation:> <et lactation:>

<Peut étre utilisé au cours de la gestation.>

<Utilisation non recommandée (durant toute ou partie de la gestation).>
<Ne pas utiliser (durant toute ou partie de la gestation).>

<Utilisation non recommandée durant la <gestation> <lactation>.>
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<L’utilisation ne doit se faire qu’apres évaluation du rapport bénéfice/risque établie par le vétérinaire
responsable.>

<Les études de laboratoire sur les {espece(s)} n’ont pas mis en évidence d’effets <tératogénes>,
<feetotoxiques™>, <maternotoxiques>.>

<Les études de laboratoire sur les {espéce(s)} ont mis en évidence des effets <tératogénes>,
<feetotoxiques>, <maternotoxiques>.>

<Lactation:>
<Sans objet.>

<Qiseaux pondeurs:>
<Ne pas utiliser sur les oiseaux en période <de ponte><de couve> <et au cours des 4 semaines
précédant la période de ponte>.>

<<Fertilité:>
<Ne pas utiliser sur les animaux destinés a la reproduction.>

3.8 Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions

<Aucune connue.>
<Pas de données disponibles.>

<Aucune information n’est disponible concernant 1’innocuité et I’efficacité de ce
<vaccin><médicament vétérinaire immunologique> lorsqu’il est utilisé avec un autre médicament
vétérinaire. Par conséquent, la décision d’utiliser ce <vaccin><médicament vétérinaire
immunologique> avant ou aprés un autre médicament vétérinaire doit étre prise au cas par cas.>

<Les données <d’innocuité> <et>< d’efficacité> disponibles démontrent que ce
<vaccin><médicament vétérinaire immunologique> peut étre administré; le méme jour mais non
mélangé avec {description du/des produit(s) testé(s)}.>

<Le(s) <médicament(s) vétérinaire(s)> <vaccin(s)> <médicament(s) vétérinaire(s) immunologique(s)>
doit(doivent) étre administré(s) a des sites d’injection différents.>

<Les données <d’innocuité> <et> <d’efficacité> disponibles démontrent que ce
<vaccin><médicament vétérinaire immunologique> peut étre administré au moins
{X} <jours><semaines> <avant><aprés> |I’administration de {description du/des produit(s) testé(s)}.>

<Aucune information n’est disponible concernant 1’innocuité et 1’efficacité de ce
<vaccin><médicament vétérinaire immunologique> lorsqu’il est utilisé avec un autre médicament
vétérinaire que ceux mentionnés ci-dessus. Par conséquent, la décision d’utiliser ce
<vaccin><médicament vétérinaire immunologique> avant ou apres un autre médicament vétérinaire
doit étre prise au cas par cas.>

Les données <d’innocuité> <et> <d’efficacité> disponibles démontrent que ce <vaccin><médicament
vétérinaire immunologique> peut étre mélangé et administré avec {description du/des produit(s)
testé(s)}.>

3.9 Voies d’administration et posologie

<Ne pas utiliser le <vaccin><médicament vétérinaire immunologique> si {description des signes
visibles de détérioration}.>

<Afin de garantir une posologie appropriée, le poids corporel/vif doit étre déterminé aussi précisément
que possible.>



<La prise <d’aliments> médicamenteux <d’eau> médicamenteuse dépend de 1’état clinique des
animaux. Afin d’obtenir la posologie approprige, il peut étre nécessaire d’ajuster en conséquence la
concentration de {substance active}.>

<L’utilisation d’un équipement de mesure convenablement étalonné est recommandée.>

<Sur la base de la dose recommandée et du nombre et du poids des animaux a traiter, la concentration
journaliére exacte du médicament vétérinaire doit étre calculée selon la formule suivante:>

<Le médicament vétérinaire ne doit étre administré que pour le traitement d’animaux nourris
individuellement ou pour le traitement d’un petit groupe d’animaux s’il est réellement possible de
contrdler I’ingestion individuelle lersgue Binsestion peut-&tre efficacementcontréléepour chaque

animal.>

3.10 Symptomes de surdosage (et, le cas échéant, conduite d’urgence et antidotes)

3.11 Restrictions d’utilisation spécifiques et conditions particuliéres d’emploi, y compris les
restrictions liées a I’utilisation de médicaments vétérinaires antimicrobiens et
antiparasitaires en vue de réduire le risque de développement de résistance

<Toute personne ayant pour intention de fabriquer, d’importer, de détenir, de distribuer, de vendre, de
délivrer et/ou d’utiliser ce médicament vétérinaire est tenue de consulter au préalable 1’autorité
compétente pertinente de I’Etat membre sur la politique de vaccination en vigueur car ces activités
peuvent étre interdites sur tout ou partie du territoire de I’Etat membre, conformément a la 1égislation
nationale.>

<Ce médicament vétérinaire est destiné a étre utilisé pour la préparation d’aliments médicamenteux.>

<Administration exclusivement réservée auxunigquementparun-vétérinaires:>

<La libération des lots par 1’autorité de contrdle officielle peut estétre requise pour ce produit selon les
exigences nationales.>

<Sans objet.>
3.12 Temps d’attente

<Sans objet.>

<Zéro jour.>

<<Viande et abats><(Eufs><Lait> <Miel>: {X} <jours> <heures>.>
<{X} degrés jours.>

<Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.>
>

<Ne pas utiliser chez les animaux gravides-gestants producteurs de lait destiné a la consommation
humaine au cours des {X} mois précédant la date prévue de parturition.>

<Ne pas utiliser au cours des {X} semaines précédant le début de la période de ponte.>
<Ne pas utiliser chez les oiseaux pondeurs d’ceufs ou destinés a la ponte d’ceufs pour la consommation
humaine.>

4. INFORMATIONS <PHARMACOLOGIQUES> <IMMUNOLOGIQUES>

4.1 Code ATCvet:
{niveau le plus bas disponible (par ex. sous-groupe pour la substance chimique)}.



<4.2 Propriétés pharmacodynamiques>
<4.3 Propriétés pharmacocinétiques>

<Propriétés environnementales>

5.  DONNEES PHARMACEUTIQUES
5.1 Incompatibilités majeures

<Des données> <et> < des informations> sont disponibles et montrent que ce médicament vétérinaire
<peut> <ne peut pas> étre utilisé simultanément et/ou dissous dans < I’eau petable-de boisson> <ou>
< un aliment liquide > avec {description du ou des produits biocides, additif(s) peuvralmentation
amimalealimentaire ou autre(s) substance(s) utilisée(s) dans I’eau petablede boisson.} >

<Ce médicament vétérinaire ne doit pas étre administré dans une eau de boisson contenant {nom de la
substance biocide active bieetde-1. par exemple chlore! car la substance active {nom de la substance
active} se dégrade en présence de <cette substance biocide active bieeide> <ces substances biocides
actives bioeides—>.>

<Ce médicament vétérinaire peut étre administré dans une eau de boisson contenant {nom de la
substance aetive-biocide active 1, par exemple du chlore actif} a une concentration maximale de {XX}

ppm.>

<Aucune information n’est disponible sur dles interactions potentielles ou des incompatibilités de ce
médicament vétérinaire administré par voie orale en le mélangeant a de I'<eau de boisson> <ou> <un
aliment liquide> contenant des <produits biocides>, <des additifs alimentaires> <ou> <d’autres
substances utilisées dans ’eau petablede boisson>.

<Sans objet.>

<En I’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec
d’autres médicaments vétérinaires.>

<Ne pas mélanger avec d’autres médicaments vétérinaires <, a I’exception <du solvant ou de 1’autre
composant>> <recommandé> <fourni> <pour étre utilisé avec ce médicament vétérinaire> < et a
I’exception de ceux mentionnés a la rubrique 3.8 ci-dessus>.>

<Aucune connue.>
5.2 Durée de conservation

<Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente:>

<Durée de conservation aprés premicre ouverture du conditionnement primaire:>

<Durée de conservation aprés <dissolution> <dilution> <reconstitution> conforme aux instructions:>
<Durée de conservation apres <incorporation™> <mélange> dans les aliments ou les aliments pour
animaux en granulés:>

<6 mois.> <..> <] an.> <18 mois.> <2 ans.> <30 mois.> <3 ans.> <a utiliser immédiatement.>
5.3 Précautions particuliéres de conservation

<A conserver & une température ne dépassant pas <25° C><30° C>>
<A conserver en dessous de <25° C><30° C>.>

<A conserver au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C).>

<A conserver et transporter réfrigéré (entre 2 °C et 8 °C).>*

<A conserver au congélateur {plage de température}.>

<A conserver et transporter congelé {plage de température}.>**
<Ne pas conserver au réfrigérateur> <ou> <Ne pas congeler>.>



<A conserver a I’abri du gel.>***
<A conserver dans <le récipient><I’emballage> d’origine>>

<Conserver {le récipient}**** soigneusement fermé>
<Conserver {le récipient}**** dans I’emballage extérieur>

<de facon a le protéger de <la lumiere> <et de> <I’humidité>.>
<Protéger de la lumiére.>

<A conserver dans un endroit sec.>

<Protéger des rayons directs du soleil.>

<Ce médicament vétérinaire ne nécessite pas de conditions particulieéres de conservation.>

<Ce médicament vétérinaire ne nécessite pas de conditions particuliéres de conservation en ce qui
concerne la température>*****

[* Les données de stabilité générées a 25 °C/60%HR (acc) doivent étre prises en compte pour décider

s ‘il est nécessaire de transporter le produit réfrigéré ou non. Cette précaution ne doit étre utilisée
qu 'exceptionnellement.

** Cette précaution doit étre utilisée seulement quand la situation est critique

**% Par exemple pour des produits pouvant étre stockés dans une ferme

**%% [ e nom courant du conditionnement doit étre utilisé (exemple : flacon, plaguette thermoformée...)
*A%%k% I'n fonction de la forme pharmaceutique et des propriétés du produit fini, il pourrait v avoir une
détérioration due aux changements physiques a basses températures. Les températures basses peuvent
avoir un_effet aussi sur les conditionnements dans certains cas. Une précaution additionnelle pourrait
étre nécessaire pour prendre en compte ce cas de figure.]

5.4 Nature et composition du conditionnement primaire
<Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.>

5.5 Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires non
utilisés ou de déchets dérivés de I’utilisation de ces médicaments

<Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou <dans les ordures ménageres>.>

<Le médicament vétérinaire ne doit pas étre déversé dans les cours d’eau car {DCl/substance(s)
active(s)} pourrai(en)t mettre les poissons et autres organismes aquatiques en danger.>

<Utiliser les dispositifs de reprise mis en place pour 1’élimination de tout médicament vétérinaire non

utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national
de collecte applicable au médicament vétérinaire concerné.>



6. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

{Nom}

7. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

8. DATE DE PREMIERE AUTORISATION

<Date de premicre autorisation:> <{JJ/MM/AAAA}> < {JJ mois AAAA}.>

9. DATE DE LA DERNIERE MISE A JOUR DU RESUME DES CARACTERISTIQUES
DU PRODUIT

<{MM/AAAA}>
<{JI/MM/AAAA}>
<{JJ mois AAAA}>

<MARCHES LIMITES:>

<Autorisation de mise sur le marché octroyée pour un marché limité et par conséquent, évaluation
fondée sur des exigences en mati¢ére de documentation adaptées. Seule une évaluation limitée de
I’innocuité ou de ’efficacité a été effeeturéalisée en raison du manque de données
completesexhaustives en matiére d-eeneernant!d’innocuité ou 1d’efficacité.>

<CIRCONSTANCES EXCEPTIONNELLES:>

<Autorisation de mise sur le marché en raison de circonstances exceptionnelles et par conséquent,
évaluation fondée sur des exigences en mati¢re de documentation adaptées. Seule une évaluation
limitée de la qualité, de 1’innocuité ou de 1’efficacité a été effeeturéalisée en raison du manque de
données completesexhaustives en matiére de-eoncernantda qualité, 1d’innocuité ou 1d’efficacité.>>

10. CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES

<M¢édicament vétérinaire soumis a ordonnance.>
<M¢édicament vétérinaire non soumis a ordonnance.>
<M¢édicament vétérinaire soumis a ordonnance, sauf pour certaines présentations.>

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
I’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

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

AUTRES CONDITIONS ET EXIGENCES PREVUES POUR L’AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE

<Aucune>
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AUTRES CONDITIONS ET EXIGENCES PREVUES POUR L’AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE

<EXIGENCES SPECIFIQUES EN MATIERE DE PHARMACOVIGILANCE:>

< Le titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché enregistre dans la base de données de
pharmacovigilance tous les résultats du processus de gestion des signaux, y compris une conclusion
sur le rapport bénéfice/risque, selon la fréquence suivante : < une fois par an > < tous les X mois
pendant les XX années suivant I’autorisation, puis une fois par an>>

<OBLIGATION SPECIFIQUE RELATIVE AUX MESURES POSTERIEURES A .
L’AUTORISATION CONCERNANT L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
DANS DES CIRCONSTANCES EXCEPTIONNELLES>

<S’agissant d’une autorisation de mise sur le marché délivrée dans des circonstances exceptionnelles
et conformément a I’article 25 du réglement (UE) 2019/6, le titulaire de I’autorisation de mise sur le
marché met en ceuvre, selon le calendrier indiqué, les mesures ci-apres:

Description Date
d’échéance

>
<OBLIGATION DE MISE EN (EUVRE DE MESURES POSTERIEURES A
L’AUTORISATION>

<Le titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché met en ceuvre, selon le calendrier indiqué, les
mesures ci-apres:

Description Date
d’échéance
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ANNEXE III

ETIQUETAGE ET NOTICE
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A. ETIQUETAGE
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

{NATURE/TYPE}

1.  NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

{Nom (inventé) du médicament vétérinaire <dosage> forme pharmaceutique}

|2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

|3. TAILLE DE I’EMBALLAGE

4. ESPECES CIBLES

5.  INDICATIONS

|6. VOIES D’ADMINISTRATION

|7. TEMPS D’ATTENTE

<Temps d’attente:>

8. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

<Apreés <ouverture><dilution><reconstitution> <a utiliser avant...> <a utiliser dans
immédiatement>.>

...><a utiliser

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

<A conserver & une température ne dépassant pas <25° C> <30° C>.>
<A conserver en dessous de <25° C><30° C>>

<A conserver au réfrigérateur.>

<A conserver et transporter réfrigéré.>*

<A conserver au congélateur.>

<A conserver et transporter congelé.>**

<Ne pas conserver au réfrigérateur> <ou> <Ne pas congeler>.>

<A conserver & I’abri du gel.>***

<A conserver dans <le récipient><1’emballage> d’origine>>

<Conserver {le récipient}**** soigneusement fermé>
<Conserver {le récipient}**** dans I’emballage extérieur>

<de fagon a le protéger de <la lumicre> <et de> <I’humidité>.>

<Protéger de la lumicre.>
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<A conserver dans un endroit sec.>
<Protéger des rayons directs du soleil.>

[* Les données de stabilité générées a 25 °C/60%HR (acc) doivent étre prises en compte pour décider
s ‘il est nécessaire de transporter le produit réfrigéré ou non. Cette précaution ne doit étre utilisée
qu 'exceptionnellement.

** Cette précaution doit étre utilisée seulement quand la situation est critique

**% Par exemple pour des produits pouvant étre stockés dans une ferme

**%% [ e nom courant du conditionnement doit étre utilisé (exemple : flacon, plaguette thermoformée...)
" . o . .

o

2, > [ Y at vy oy din
HiG H 4% a

|10. LA MENTION « LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION »

Lire la notice avant utilisation.

11. LA MENTION « A USAGE VETERINAIRE UNIQUEMENT »

A usage vétérinaire uniquement.

12. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS »

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

|13. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

{Nom ou dénomination sociale ou logo du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché}

|14. NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/0/00/000/000

115. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

{NATURE/TYPE}

.

NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

{Nom (inventé) du médicament vétérinaire <dosage> forme pharmaceutique}

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES
3.  ESPECES CIBLES
4. VOIES D’ADMINISTRATION

Lire la notice avant utilisation.

5.

TEMPS D’ATTENTE

<Temps d’attente:>

6.

DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

<Aprées <ouverture><dilution><reconstitution> < a utiliser avant...> <a utiliser dans

immédiatement>.>

7.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

<A conserver & une température ne dépassant pas <25° C> <30° C>.>
<A conserver en dessous de <25° C><30° C>>

<A conserver au réfrigérateur.>

<A conserver et transporter réfrigéré.>*

<A conserver au congélateur.>

<A conserver et transporter congelé.>**

<Ne pas conserver au réfrigérateur> <ou> <Ne pas congeler>.>

<A conserver & I’abri du gel.>***

<A conserver dans <le récipient><I’emballage> d’origine>>

<Conserver {le récipient}**** soigneusement fermé>
<Conserver {le récipient}**** dans I’emballage extérieur>

<de fagon a le protéger de <la lumic¢re> <et de> <I’humidité>.>

<Protéger de la lumicre.>
<A conserver dans un endroit sec.>
<Protéger des rayons directs du soleil >
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[* Les données de stabilité générées a 25 °C/60%HR (acc) doivent étre prises en compte pour décider
s ‘il est nécessaire de transporter le produit réfrigéré ou non. Cette précaution ne doit étre utilisée
qu ‘exceptionnellement.

** Cette précaution doit étre utilisée seulement guand la situation est critiqgue

**% Par exemple pour des produits pouvant étre stockes dans une ferme

**%% [ e nom courant du conditionnement doit étre utilisé (exemple : flacon, plaguette thermoformée...)

* Tho ofqg data coperated o % 0O/, RIT (, bhould bo talon jnta accaamt vohon dociding
a -Ga G & 7 b a GRS

8. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

{Nom ou dénomination sociale ou logo du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché}

9. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES UNITES DE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE DE PETITE TAILLE

{NATURE/TYPE}

1.  NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

{Nom (inventé¢) du médicament vétérinaire}

|2. COMPOSITION QUANTITATIVE DES SUBSTANCES ACTIVES

3.  NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

4. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

<Aprés <ouverture><dilution><reconstitution> < a utiliser avant...> <a utiliser dans ...> <a utiliser
immédiatement>.>
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B. NOTICE
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NOTICE

1. Nom du médicament vétérinaire

{Nom (inventé¢) du médicament vétérinaire <dosage> forme pharmaceutique <espeéce(s) cible(s)>}

2. Composition

3. Espéces cibles

4. Indications d’utilisation

5. Contre-indications

6. Mises en gardes particuliéres
<Aucune>

<Mises en gardes particuliéres:>

<Précautions particuli€res pour une utilisation sire chez les espéces cibles:>

<Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux

animaux:>

<Précautions particuli€res concernant la protection de ’environnement:>

<Autres précautions:>

<Gestation>
<Lactation:>

<Gestation et lactation:>

<Qiseaux pondeurs:>

<Fertilité:>

<Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions:>

<Surdosage:>

<Restrictions d’utilisation spécifiques et conditions particuliéres d’emploi:>

<Incompatibilités majeures:>
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< Délivrance interdite au public >

< Administration exclusivement réservée au vétérinaire >

7. Effets indésirables
{Espéces cibles:}

<1l est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant pas sur
cette notice, ou si vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez contacter en premier
lieu votre vétérinaire. Vous pouvez également notifier tout effet indésirable au titulaire de
|’autorisation de mise sur le marché<ou a son représentant local du-titalaire-deFautorisation-de-mise
sur-te-marehe> en utilisant les coordonnées figurant a la fin de cette notice, ou par I’intermédiaire de
votre systéme national de notification: <{détails relatifs au systeme national} /listé dans [’ Annexe led

inAppendixd*[>.

8. Posologie pour chaque espece, voies et mode d’administration

9. Indications nécessaires a une administration correcte

<Ne pas utiliser {Nom (inventé) du médicament vétérinaire} si vous constatez {description des signes
visibles de détérioration}.>

10. Temps d’attente

11. Précautions particuliéres de conservation
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

<A conserver & une température ne dépassant pas <25° C> <30° C>.>
<A conserver en dessous de <25° C><30° C>>

<A conserver au réfrigérateur (entre 2° C et 8° C).>

<A conserver et transporter réfrigéré (entre 2° C et 8° C).>*

<A conserver au congélateur {plage de température}.>

<A conserver et transporter congelé {plage de température}.>**

<Ne pas conserver au réfrigérateur> <ou> <Ne pas congeler>.>

<A conserver & I’abri du gel.>***

<A conserver dans <le récipient><I’emballage> d’origine>>

<Conserver {le récipient}**** dans I’emballage extérieur>
<Conserver {le récipient}**** soigneusement fermé>
<de facon a le protéger de <la lumicre> <et de> <I’humidité>.>

<Protéger de la lumiere.>
<A conserver dans un endroit sec.>

<Protéger des rayons directs du soleil.>

<Ce médicament vétérinaire ne nécessite pas de conditions particulieéres de conservation.>
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<Ce médicament vétérinaire ne nécessite pas de conditions particuliéres de conservation en ce qui
concerne la température>*****

[* Les données de stabilité générées a 25 °C/60%HR (acc) doivent étre prises en compte pour décider
s ‘il est nécessaire de transporter le produit réfrigéré ou non. Cette précaution ne doit étre utilisée
qu 'exceptionnellement.

** Cette précaution doit étre utilisée seulement quand la situation est critique

**% Par exemple pour des produits pouvant étre stockés dans une ferme

**%% [ e nom courant du conditionnement doit étre utilisé (exemple : flacon, plaguette thermoformée...)
*dkk% I'n fonction de la forme pharmaceutique et des propriétés du produit fini, il pourrait v avoir une
détérioration due aux changements physiques a basses températures. Les températures basses peuvent
avoir un_effet aussi sur les conditionnements dans certains cas. Une précaution additionnelle pourrait
étre nécessaire pour prendre en compte ce cas de figure.]

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur <I’étiquette> <la
boite> <le flacon> <...> <apreés Exp>. <La date de péremption correspond au dernier jour du mois
indiqué.>

<Durée de conservation aprés <incorporation> <mélange> dans les aliments ou aliments pour animaux
en granulés:>

12. Précautions particuliéres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou <dans les ordures ménagéres>.

<Le médicament vétérinaire ne doit pas étre déversé dans les cours d’eau car {DCl/substance(s)
active(s)} pourrai(en)t mettre les poissons et autres organismes aquatiques en danger.>

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour 1’¢limination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national
de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer a protéger 1’environnement.

<Demandez a votre <vétérinaire> <ou> a votre <pharmacien> comment éliminer les médicaments
dont vous n’avez plus besoin.>

13. Classification des médicaments vétérinaires

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché et présentations

<Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.>
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15. Date a laquelle la notice a été révisée pour la derniére fois
<{MM/AAAA}>

<{JI/MM/AAAA}>

<{JJ mois AAAA}>

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
I’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché <et fabricant responsable de la libération des lots> <et
coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés>:

Fabricant responsable de la libération des lots:

<Représentants locaux <et coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés>:>

<Pour toute information complémentaire concernant ce médicament vétérinaire, veuillez prendre
contact avec le représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché.

Belgié/Belgique/Belgien

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

BE-0000 {Localité/Stad/Stadt}>

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

<{E-mail }>

Penybauka bnarapust
{HanmmeHnoBanwme }

<{Anpec}

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

Ceska republika
{Néazev}

<{Adresa}

CZ {m¢ésto}>

Tel: +{telefonni Cislo}
<{E-mail }>

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

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

{Isem}

<{Indirizz}

MT-0000 {Belt/Rahal}>
Tel: + {Numru tat-telefon}
<{E-mail }>


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

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

DE-00000 {Stadt}>

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

Eesti

(Nimi)

<(Aadress)

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

E\rada

{Ovopa}

<{Aevbvvon}

EL-000 00 {mo6An}>

TnA: + {Ap1Buog Aepdvou
<{E-mail }>

Espaiia

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

France

{Nom}

<{Adresse}

FR-00000 {Localité}>

Tel: + {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}
IS-000 {Borg/Ber}>
Simi: + {Simanumer}
<{Netfang}>

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 }>

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 }>

Romainia

{Nume}

<{Adresd}

{Oras} {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 cislo}
<{E-mail }>



Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

IT-00000 {Localita}>

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

Kvnpog

{Ovopa}

<{Aev0vvon}

CY-000 00 {méAn}>

TnA: + {Ap1Buog hepdvou
<{E-mail }>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

<17. Autres informations>
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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 }>>



