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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

{nazwa (wlasna) weterynaryjnego produktu leczniczego <moc> posta¢ farmaceutyczna <docelowe
gatunki zwierzat>}

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja<e> czynna<e>:

<Adiuwant<y>:>

<Substancja<e> pomocnicza<e>: >

<Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.>

<Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow>

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
<Czas powstania odpornosci: {x tygodni}>

<Czas trwania odpornosci: {x lat} {nie okreslono}>

3.3 Przeciwwskazania

<Brak>

<Nie stosowag, jesli...>

<Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng (substancje czynne), <na
adiuwant (adiuwanty)> Iub na dowolng substancj¢ pomocniczg.>

3.4  Specjalne ostrzezenia

<Brak>

<Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.>

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

<Nie dotyczy.>



<Zaszczepione {gatunki} mogg wydala¢ szczep szczepionkowy do {x <dni> <tygodni>} po
szczepieniu. W tym okresie nalezy ograniczy¢ kontakty {gatunki} o obnizonej odpornosci i nie-
szczepionych z {gatunki} szczepionymi.>

<Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na {gatunki}. Nalezy zachowac specjalne $rodki
ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na {gatunki}.>

<Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki.>

<{Gatunki} oraz nieszczepione {gatunki} majace styczno$¢ z zaszczepionymi {gatunki} mogg
reagowac na szczep szczepionkowy, wykazujac nastepujace objawy kliniczne ....>

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

<Nie dotyczy.>

<Po przypadkowej <samoiniekcji> <potknieciu> <rozlaniu na skérg>, nalezy niezwlocznie zwrocic
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.>

<Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na {nazwa powszechnie stosowana} powinny <unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym> <weterynaryjny produkt leczniczy stosowac z zachowaniem
ostrozno$ci.>

<Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony
osobistej, na ktore sktada si¢ (wyszczegdlnic).>

<Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawaé kobiety w cigzy.>

<Szczepionka> <immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy> moze by¢ chorobotworcza(y) dla
cztowieka. Z uwagi na fakt, ze <szczepionka> <immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy>
zawiera zywe atenuowane drobnoustroje, nalezy podja¢ odpowiednie kroki w celu uniknigcia
zakazenia osoby podajacej produkt oraz innych 0sob biorgcych udziat w szczepieniu.>

<Zaszczepione {gatunki} moga wydala¢ szczep szczepionkowy do {x <dni> <tygodni>} po
szczepieniu.>

<Osobom o obnizonej odpornosci zaleca si¢ unikanie kontaktu <ze szczepionkg> < z
immunologicznym weterynaryjnym produktem leczniczym> i zaszczepionymi zwierzetami w okresie
{okres}.>

<Szczep szczepionkowy utrzymuje si¢ w Srodowisku do {x <dni> <tygodni>}. Personel opiekujacy
si¢ zaszczepionymi {gatunki} powinien przestrzega¢ ogdlnych zasad higieny (zmiana odziezy,
uzywanie rgkawic, czyszczenie i dezynfekcja butdw) oraz ze szczegdlng ostroznoscig usuwaé odchody
lub zanieczyszczona $ciodtke niedawno zaszczepionych {gatunki}.>

<Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwroécic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilos¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:



Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ weterynaryjnego produktu_leczniczego, moze to spowodowac silny b6l oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.>

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

<Nie dotyczy.>

<Inne $rodki ostroznos$ci:>

3.6 Dzialania niepozadane

{Docelowe gatunki zwierzat:}

Bardzo czgsto

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

{dziatanie niepozadane/VeDDRA LLT (istotne dodatkowe
informacje), dziatanie niepozadane/VeDDRA LLT (istotne
dodatkowe informacije) itp.}

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

{dziatanie niepozadane/VeDDRA LLT (istotne dodatkowe
informacje, dziatanie niepozadane/VeDDRA LLT (istotne
dodatkowe informacije) itp.}

Niezbyt czgsto

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

{dziatanie niepozadane/VeDDRA LLT (istotne dodatkowe
informacje, dziatanie niepozadane/VeDDRA LLT (istotne
dodatkowe informacije) itp.}

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

{dziatanie niepozadane/VeDDRA LLT (istotne dodatkowe
informacje, dziatanie niepozadane/VeDDRA LLT (istotne
dodatkowe informacije) itp.}

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

{dziatanie niepozadane/VeDDRA LLT (istotne dodatkowe
informacje, dziatanie niepozadane/VeDDRA LLT (istotne
dodatkowe informacije) itp.}

<Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego <lub jego lokalnego przedstawiciela> za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wla$ciwe dane kontaktowe znajdujg sie w estatnim-punkcie 16 ulotki informacyjnej.>

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

<Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie <cigzy> <laktacji>

<niesnosci> nie zostato okreslone.>

<Cigza:> <i laktacja:>

<Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.>

<Nie zaleca si¢ stosowania (przez catg cigze lub jej cze$¢).>

<Nie stosowac¢ (przez cala cigze lub jej czes¢).>

<Nie zaleca si¢ stosowania w czasie <ciazy> <laktacji>.>

<Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka

wynikajacego ze stosowania produktu.>




<Badania laboratoryjne na {gatunki} nie wykazaty dziatania <teratogennego>, <toksycznego dla
ptodu>, <szkodliwego dla samicy.>

<Badania laboratoryjne na {gatunki} wykazaty dziatanie <teratogenne>, <toksyczne dla ptodu>,
<szkodliwe dla samicy.>

<Laktacja:>
<Nie dotyczy>

<Ptaki nie$ne:>
<Nie stosowa¢ u <ptakoéw w okresie niesnosci> <stad rodzicielskich> < i na 4 tygodnie przed
rozpoczeciem okresu niesnosci>.>

<Plodnos¢:>
<Nie stosowac u zwierzat zarodowych.>

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

<Nieznane>
<Brak dostgpnych danych.>

<Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci < szczepionki> < immunologicznego
weterynaryjnego produktu leczniczego> stosowanej jednocze$nie z innym weterynaryjnym produktem
leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu < szczepionki> < weterynaryjnego immunologicznego
produktu leczniczego> przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna
by¢ podejmowana indywidualnie.>

<Dane dotyczace <bezpieczenstwa> <i> <skutecznos$ci> wskazuja, ze < szczepionka> <
immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy> moze by¢ <podawana(-y) w tym samym dniu, co
{opis produktu(-6w)}, ale nie zmieszana(-y).>

<Weterynaryjnye produkty leczniczye> <szczepionkai> <immunologicznye weterynaryjnye produkty
leczniczye> powinien by¢ podawany w rdzne miejsca.>

<Dane dotyczace <bezpieczenstwa> <i> <skuteczno$ci> wskazujg ze < szczepionka> <
immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy> moze by¢ podawana(-y) przynajmniej {X} <dni>,
<tygodni>, <przed>, <po> podaniu {opis produktu(-6w).}>

<Brak informacji dotyczacych <bezpieczenstwa> <i> <skutecznosci> < szczepionki> <
weterynaryjnego immunologicznego produktu leczniczego> stosowane(j)(go) jednoczesnie z innym
weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktow wymienionych powyzej. W zwigzku z tym
decyzja o0 zastosowaniu < szczepionki> <immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego>
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.>

<Dane dotyczace <bezpieczenstwa> <i> <skuteczno$ci> wskazuja ze < szczepionka> <
immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy> moze by¢ mieszana(-y) i podawana(-y) z {opis
badanego(-ych) produktu(-6w).}>

3.9 Droga podania i dawkowanie

<Szczepionka> <Immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy> nie powinna(-ien) by¢ uzyta(-y),
jesli {opis widocznych oznak zepsucia produktu}.>

<Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.>



<Przyjmowanie <paszy leczniczej> <roztworu leczniczego> zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W
celu uzyskania wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia {substancji
czynnej}.>

<Zaleca sie stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.>

<Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedlug ponizszego wzoru:>

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

<Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiadac, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac

i (lub) stosowa¢ {nazwa wlasna} musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wtadz danego kraju

cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie

z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na calym obszarze danego

kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci.>

< Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy leczniczej.>

<Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.>

<Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzedowy organ kontrolny.>

<Nie dotyczy.>

3.12 Okresy karencji

<Nie dotyczy.>

<Zero dni.>

<<Tkanki jadalne> <Jaja> <Mleko> <Miéd>: {X} < dni >< godzin >.>

<{X} stopniodni>

<Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia

przez ludzi.>

<Nie stosowa¢ u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na

{X} miesiecy przed spodziewanym porodem.>

<Nie stosowa¢ na {X} tygodni przed rozpoczg¢ciem okresu niesnosci.>

<Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z

zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.>

4. DANE <FARMAKOLOGICZNE> <IMMUNOLOGICZNE>

4.1 Kod ATCvet:
{mozliwie najnizszy poziom (np. podgrupa substancji chemicznej)}.

<4.2 Dane farmakodynamiczne>
<4.3 Dane farmakokinetyczne>

<Wplyw na Srodowisko>



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

<Nie dotyczy>

<Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.>

<Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym <z wyjatkiem rozpuszczalnika lub
innego sktadnika <zalecanego do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym>
<dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.>><i z wyjatkiem tych wymienionych
powyzej W punkcie 3.8>.>

<Nieznane>
5.2  Okres waznos$ci

<Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:>
<Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:>

<Okres waznosci po <rozcienczeniu> <rozpuszczeniu> <rekonstytucji> zgodnie z instrukcjg:>
<Okres waznosci po <dodaniu> <domieszaniu> do karmy lub paszy granulowanej:>

<6 miesigcy> <...> <1 rok> <18 miesigcy> <2 lata> <30 miesigcy> <3 lata>< zuzy¢ natychmiast>
5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

<Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej <25°C><30°C>.> lub

<Przechowywac¢ w temperaturze ponizej <25°C><30°C>>

<Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C.)>

<Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).>*

<Przechowywa¢ w zamrazarce {poda¢ zakres temperatury}.>

<Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym {podac¢ zakres temperatury}.>**
<Nie <przechowywa¢ w lodowce> <ani nie> <zamraza¢.>

<Chroni¢ przed mrozem.>***

<Przechowywa¢ w oryginalnym <opakowaniu><pojemniku>>

<Przechowywacé {pojemnik}**** szczelnie zamknigty>
<Przechowywac¢ {pojemnik}**** w opakowaniu zewnetrznym>

<w celu ochrony przed <swiattem> <i><wilgocig>.>

<Chroni¢ przed $wiatlem.>
<Przechowywaé¢ w suchym miejscu.>
<Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych>

<Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.>

<Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego >*****

[* The stability data generated at 25 /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.]

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
<Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.>

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytegeych weterynaryjnegeych
produktudw leczniczegeych lub pochodzacych z niegech odpadow

<Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji <ani wyrzuca¢ do $mieci>.>

<Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
{nazwa powszechnie stosowana/substancja(-e) czynna(-e)} moze/moga by¢
niebezpieczny/niebezpieczna(-e) dla ryb i innych organizméw wodnych.>

<Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.>

<Nie dotyczy>

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa}

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:> <{DD/MM/RRRR}> <{DD
miesiagc RRRR}.>

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD miesigc RRRR}>

<OGRANICZONE RYNKI:>
<Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w odniesieniu do ograniczonego rynku i w zwigzku z
tym ocena opiera si¢ na indywidualnych wymogach w zakresie dokumentacji.>

<WYJATKOWE OKOLICZNOSCI:>
<Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w wyjatkowych okolicznosciach i w zwigzku z tym
ocena opiera si¢ na indywidualnych wymogach w zakresie dokumentacji.>




10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

<Wydawany zprzepisu-lekarzana recepte weterynaryjng.—Rp=>

<Wydawany bez-przepisu-tekarza—OTFChez recepty weterynaryjnej.>
<Wydawany zprzepisu-lekarzana recepte weterynaryjng zZ wyjatkiem niektorych wielkosci opakowan

—Rp.>

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).-



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

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

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

<Brak>
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INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

<SPECJALNE WYMAGANIA DOTYCZACE NADZORU NAD BEZPIECZENSTWEM
FARMAKOTERAPII:>

<SZCZEGOLOWE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU W SYTUACJI, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH>

<To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach i zgodnie z art. 25 rozporzadzenia (UE) 2019/6, podmiot
odpowiedzialny wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis Termin

>

<ZOBOWIAZANIE DO WYKONANIA CZYNNOSCI PO WPROWADZENIU DO OBROTU>

<Podmiot odpowiedzialny wykona, w okreslonych ramach czasowych, nastepujace czynnosci:

Opis Termin
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
{RODZAJ OPAKOWANIA}

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

{Nazwa (wlasna) weterynaryjnego produktu leczniczego <moc> posta¢ farmaceutyczna}

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

‘4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

‘7. OKRESY KARENCJI

<Okres karencji:>

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

<Zawarto$¢ <otwartego opakowania> Produkt <rozcienczony> <rozpuszczony> < po rekonstytucji>
nalezy <zuzy¢ do...><zuzy¢ w ciagu...> <zuzy¢ natychmiast>.>

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

<Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej <25°C> <30°C>>
<Przechowywac w temperaturze ponizej <25°C> <30°C>.>
<Przechowywa¢ w lodéwce.>

<Przechowywac¢ i transportowa¢ w stanie schtodzonym.>*
<Przechowywa¢ w zamrazarce.>

<Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym.>**
<Nie <przechowywa¢ w lodowce> <ani nie> <zamrazac.>
<Chroni¢ przed mrozem.>***

<Przechowywac¢ w oryginalnym < pojemniku >< opakowaniu >>

<Przechowywa¢ {pojemnik}**** szczelnie zamknigty.>
<Przechowywac {pojemnik}**** w opakowaniu zewngtrznym.>

<w celu ochrony przed <§wiattem> <i><wilgocig>.>

<Chroni¢ przed $wiattem.>
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<Przechowywaé¢ w suchym miejscu.>
<Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.>

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

|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa lub nazwa firmy lub logo podmiotu odpowiedzialnego}

|14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

15. NUMER SERII

Numer-seriiLot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

{RODZAJ OPAKOWANIA}

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{Nazwa (wtasna) produktu leczniczego weterynaryjnego <moc> posta¢ farmaceutyczna}

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

|3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

‘4. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

<Okres karencji:>

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

<Zawarto$¢ <otwartego opakowania> Produkt <rozcienczony> <rozpuszczony> <po rekonstytucji>
nalezy <zuzy¢ do...> <zuzy¢ w ciagu...> <zuzy¢ natychmiast.>>

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

<Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej <25°C> <30°C>>
<Przechowywac¢ w temperaturze ponizej <25°C> <30°C>.>
<Przechowywa¢ w lodowce.>

<Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.>*
<Przechowywa¢ w zamrazarce.>

<Przechowywa¢ i transportowa¢ w stanie zamrozonym.>>**
<Nie <przechowywa¢ w lodowce> <ani nie> <zamrazac.>
<Chroni¢ przed mrozem.>***

<Przechowywac¢ w oryginalnym <opakowaniu><pojemniku>>

<Przechowywac {pojemnik}**** szczelnie zamknicty.>
<Przechowywac {pojemnik}**** w opakowaniu zewngtrznym.>

<w celu ochrony przed <§wiattem> <i><wilgocig>.>
<Chroni¢ przed §wiattem.>

<Przechowywaé¢ w suchym miejscu.>
<Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.>

16



[* The stability data generated at 25 2C/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.)].

|8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa lub nazwa firmy lub logo podmiotu odpowiedzialnego}

9. NUMER SERII

Numer-seriiLot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

{RODZAJ OPAKOWANIA}

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

{Nazwa (wlasna) weterynaryjnego produktu leczniczego}

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

3.  NUMER SERII

Numer-seriiLot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

<Zawarto$¢ <otwartego opakowania> Produkt <rozcienczony> <rozpuszczony> <po rekonstytucji>
nalezy <zuzy¢ do...> <zuzy¢ w ciagu...> <zuzy¢ natychmiast>.>
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

{nazwa (wlasna) weterynaryjnego produktu leczniczego <moc> posta¢ farmaceutyczna <docelowe

gatunki zwierzat>}

2. Sklad

3. Docelowe gatunki zwierzat

4, Wskazania lecznicze

5. Przeciwwskazania

6. Specjalne ostrzezenia
<Brak>

<Specjalne ostrzezenia:>

<Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:>

<Specjalne Srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:>

<Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:>

<Inne $rodki ostrozno$ci:>

<Cigza:>
<Laktacja:>
<Ciaza i laktacja::>
<Ptaki niesne:>
<Plodnos¢:>

<Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:>

<Przedawkowanie:>

<Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:>

<Gldéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:>

7. Dzialania niepozadane

{Docelowe gatunki zwierzat: }
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<Zglaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego <lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego> przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: <{dane systemu krajowego}> [listed in Appendix
*]>.

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

<Nie podawaé {nazwa (wlasna) weterynaryjnego produktu leczniczego}, jesli zauwazysz {opis
widocznych oznak zepsucia produktu}.>

10. Okresy karencji

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

<Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej <25°C> <30°C>>

<Przechowywa¢ w temperaturze ponizej <25°C> <30°C>.>

<Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C.)>

<Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).>*

<Przechowywa¢ w zamrazarce {podac zakres temperatury}.>

<Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym {podac¢ zakres temperatury}.>**
<Nie <przechowywa¢ w lodowce> <ani nie> <zamraza¢.>

<Chroni¢ przed mrozem.>***

<Przechowywa¢ w oryginalnym <opakowaniu><pojemniku>>

<Przechowywa¢ {pojemnik}**** w opakowaniu zewngtrznym.>
<Przechowywa¢ {pojemnik}**** szczelnie zamknigty.>
<w celu ochrony przed <§wiattem> <i><wilgocig>.>

<Chroni¢ przed $wiatlem.>
<Przechowywaé w suchym miejscu.>
<Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.>

<Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.>
<Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego >*****

[* 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.
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*** 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.]

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

<etykiecie> <pudetku> <butelce> <...> <po oznaczeniu ,,EXPXp”>. <Termin waznosci oznacza
ostatni dzien danego miesigca.>

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

<Lekdéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani <wyrzuca¢ do $mieci>.>

<Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
{nazwa powszechnie stosowana/substancja(-e) czynna(-e)} moze/moga by¢
niebezpieczny/niebezpieczna(-e) dla ryb i innych organizméw wodnych.>

<Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw.> <Pomoze to chroni¢ srodowisko.>

<O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj <lekarza weterynarii> <lub> <farmaceutg>.>

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

<Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.>

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD miesigc RRRR}>

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

<Podmiot odpowiedzialny <oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii> <oraz dane
kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych>:>

<Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:>
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<Lokalni przedstawiciele <oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych>:>

<W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.>

Belgié/Belgique/Belgien

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

BE-0000 {Localité/Stad/Stadt}>

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

<{E-mail}>

Peny0iuka Bparapus
{HaumenoBanue}

<{Anpec}

BG {I'pan} {ITomencku Kom}>
Ten: + {Tenedonen HOMEp}
<{E-mail}>

Ceska republika
{Néazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

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}>
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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}>

Nederland

{Naam}

<{Adres}

NL-0000 XX {stad}>

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

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}>

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



EArada

{Ovopa}

<{Aev0vvon}

EL-000 00 {moAn}>

TnAk: + {Ap1Budg nAepdvov }
<{E-mail}>

Espafia

{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}

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

island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
1S-000 {Borg/Ber}>
Simi: + {Simanimer}
<{Netfang}>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

IT-00000 {Localita}>

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

Kvbmpog

{Ovopa}

<{Aev0vvon}

CY-000 00 {méin}>

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

Roménia

{Nume}

<{Adresa}

{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}>

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}>



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}>>

<17. Inne informacje>

25



