
	A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK – CÍMKESZÖVEG ÉS HASZNÁLATI UTASÍTÁS EGYBEN

{A CSOMAGOLÁS LEÍRÁSA/TÍPUSA}




1.	AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE
[bookmark: _Hlk75440454]
{Az állatgyógyászati készítmény (fantázia)neve, <hatáserőssége>, gyógyszerformája}


2.	ÖSSZETÉTEL


3.	KISZERELÉSI EGYSÉG


4.	CÉLÁLLAT FAJOK


5.	TERÁPIÁS JAVALLATOK

Terápiás javallatok


6.	ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok


7.	KÜLÖNLEGES FIGYELMEZTETÉSEK

Különleges figyelmeztetések

<Nincs.>

<Különleges figyelmeztetések:>

<Különleges óvintézkedések a célállatfajokon való biztonságos alkalmazáshoz:>

<Az állatok kezelését végző személyre vonatkozó különleges óvintézkedések:>

<A környezet védelmére irányuló különleges óvintézkedések:>

<Egyéb óvintézkedések:>

<Vemhesség:>

<Laktáció:>

<Vemhesség és laktáció:>

<Tojásrakás:>

<Termékenység:>

<Gyógyszerkölcsönhatás és egyéb interakciók:>

<Túladagolás:>

<Egyedi felhasználási korlátozások és különleges felhasználási feltételek:>

<Főbb inkompatibilitások:>


8.	MELLÉKHATÁSOK

Mellékhatások

{Célállat faj:}

Fontos a mellékhatások bejelentése. Ez lehetővé teszi a készítmény biztonságosságának folyamatos nyomon követését. Ha bármilyen mellékhatást észlel, még ha az nem is szerepel ebben a használati utasításban, vagy úgy gondolja, hogy a készítmény nem hatott, értesítse erről a kezelő állatorvost! A mellékhatásokat a forgalombahozatali engedély jogosultjának <vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének > is bejelentheti a jelen címkeszöveg végén található elérhetőségeken vagy a nemzeti mellékhatás figyelő rendszeren {nemzeti rendszer részletei} keresztül.


9.	ADAGOLÁS ÁLLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZÁS MÓDSZERE ÉS MÓDJA

Adagolás állatfajok szerint, az alkalmazás módszere és módja


[bookmark: _Hlk88479694]10.	A HELYES ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ ÚTMUTATÁS

A helyes alkalmazásra vonatkozó útmutatás

<Ne használja fel a(z) {állatgyógyászati készítmény (fantázia)neve}, ha {a bomlás/romlás látható jeleinek leírása} észlel!>


11.	ÉLELMEZÉS-EGÉSZSÉGÜGYI VÁRAKOZÁSI IDŐ

Élelmezés-egészségügyi várakozási idő


12.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ÓVINTÉZKEDÉSEK

Különleges tárolási óvintézkedések

Gyermekek elől gondosan el kell zárni!

<Legfeljebb <25 °C><30 °C>-on tárolandó.>
<25 °C><30 °C> alatt tárolandó.>
<Hűtőszekrényben (2 °C – 8 °C) tárolandó.>
<Hűtve (2 °C – 8 °C) tárolandó és szállítandó.>*
<Fagyasztó berendezésben tárolandó {hőmérsékleti intervallum}.>
<Fagyasztva tárolandó és szállítandó {hőmérsékleti intervallum}.>**
<<Hűtőben ><vagy fagyasztóban> nem tárolható.>
<Fagyástól óvni kell.>***
<Az eredeti <tartályban><csomagolásban> tárolandó.>

<A gyógyszer {tartálya}**** a külső csomagolásban tartandó>
<A gyógyszer {tartálya}**** jól lezárva tartandó.>
<a <fénytől><és a><nedvességtől> való megóvás érdekében.>

<Fénytől védve tartandó.>
<Száraz helyen tartandó.>
<Közvetlen napfénytől védve tartandó.>

<Ez az állatgyógyászati készítmény különleges tárolási körülményeket nem igényel.>
<Ez az állatgyógyászati készítmény különleges tárolási hőmérsékletet nem igényel.>*****

[* 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.]

Ezt az állatgyógyászati készítményt csak a <címkén><dobozon><üvegen><…><a {lejárati idő rövidítése} után> feltüntetett lejárati időn belül szabad felhasználni! <A lejárati idő az adott hónap utolsó napjára vonatkozik.>
	

13.	AZ ÁRTALMATLANNÁ TÉTELRE VONATKOZÓ KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK

A gyógyszerek nem kerülhetnek a szennyvízbe <vagy a háztartási hulladékba>!

<Ez az állatgyógyászati készítmény nem kerülhet természetes vizekbe, mert a(z) {INN/hatóanyag(ok)} veszélyes lehet a halakra és más vízi élőlényekre.>

A fel nem használt állatgyógyászati készítményt vagy az állatgyógyászati készítmény alkalmazása után keletkező hulladékokat az állatgyógyászati készítményre vonatkozó helyi előírásoknak és a nemzeti hulladékgyűjtési előírásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani. 
Ezek az intézkedések a környezetet védik.

<Kérdezze meg a <kezelő állatorvost><vagy><a gyógyszerészt>, hogy milyen módon semmisítse meg a továbbiakban nem szükséges állatgyógyászati készítményeket!>


14.	AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY BESOROLÁSA

Az állatgyógyászati készítmények besorolása


15.	A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) ÉS A KISZERELÉSEK

EU/0/00/000/000

Kiszerelések 

<Előfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.>


16.	A CÍMKESZÖVEG LEGUTÓBBI FELÜLVIZSGÁLATÁNAK DÁTUMA

A címkeszöveg legutóbbi felülvizsgálatának dátuma

<{ÉÉÉÉ/HH}>
<{ÉÉÉÉ/HH/NN}>
<{ÉÉÉÉ hónap NN}>

Erről az állatgyógyászati készítményről részletes információ érhető el a készítmények uniós adatbázisában (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


17.	KAPCSOLATTARTÁSI ADATOK

Kapcsolattartási adatok

[bookmark: _Hlk73552578]A forgalombahozatali engedély jogosultja <és a gyártási tételek felszabadításáért felelős gyártó><és kapcsolattartási adatai a feltételezett mellékhatások bejelentése céljából>:

A gyártási tételek felszabadításáért felelős gyártó:

[bookmark: _Hlk73552585]<Helyi képviselet <és kapcsolattartási adatok a feltételezett mellékhatások bejelentése céljából>:>


<Az állatgyógyászati készítménnyel kapcsolatos további kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjának helyi képviseletéhez. >

	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: +370{telefono numeris}
<{E-mail}>


	Република България
{Наименование}
<{Адрес}
BG {Град} {Пощенски код}>
Teл: + 359 {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-0000000 {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.	TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

<További információk>


19.	„KIZÁRÓLAG ÁLLATGYÓGYÁSZATI ALKALMAZÁSRA” SZAVAK

Kizárólag állatgyógyászati alkalmazásra.


20.	LEJÁRATI IDŐ

Exp {hh/éééé}

<Felbontás>< felnyitás><hígítás><feloldás> után <…ig használható fel><… belül felhasználandó><azonnal felhasználandó.>> 
<A tartály első felbontása után felhasználható:....>
<Az előírás szerinti <hígítás><feloldás><elegyítés> után felhasználható:....>
<<Bekeverés><Összekeverés> után a takarmánylisztben vagy a pelletált takarmányban felhasználható:....>


21.	BATCH NUMBER

Lot {number}
1

7
