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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

{Denumirea (inventatd) a produsului medicinal veterinar <concentratie> forma farmaceutica <specii
tinta>}

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substantea activea<substante-aetive>:

<Adjuvant(Aadjuvanti):>

<Exeipient(Eexcipienti):>

<Compozitia cantitativa, daca aceasta

<Compozitia calitativa a excipientilor si a informatie este esentiala pentru
altor constituenti> administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar>

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
<Instalarea imunitatii: {x sdptdmani}>

<Durata imunitatii: {x ani} {nu a fost stabilita}>

3.3 Contraindicatii

<Nu exista.>

<Nu se utilizeaza lapentra....>

<Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa (substantele active)<, la adjuvant
(adjuvanti)> sau la oricare dintre excipienti.>

3.4 Atentiondri speciale

<Nu existd.>

<Vaccinati doar animalele sandtoase.>

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

<Nu este cazul.>



<{Speciile} vaccinate pot excreta tulpina vaccinala pana la {x <zile> <saptamani>} dupa vaccinare. In
aceasta perioada trebuie evitat contactul {speciilor} imunosupresate si nevaccinate cu {speciile}
vaccinate.>

<Tulpina vaccinala poate fi transmisa la {speciile}. Trebuie luate masuri speciale pentru evitarea
transmiterii tulpinii vaccinale la {speciile}.>

<Trebuie luate masuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita raspandirea tulpinii
vaccinale la speciile susceptibile.>

<{Speciile} si {speciile} nevaccinate in contact cu {speciile} vaccinate pot reactiona la tulpina
vaccinald, prezentand semne clinice, precum....>

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

<Nu este cazul.>

<in caz de <auto-administrare> <auto-injectare> <ingestie> <contact cu pielea> accidental(a),
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.>

<Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la {INN} trebuie sa <evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.> <administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.>>

<La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din {specificati}.>

<Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide.>

<Vaccinul> <Produsul medicinal veterinar imunologic> poate fi patogen pentru oameni. Deoarece
acest <vaccin> <produs medicinal veterinar imunologic> a fost preparat cu microorganisme vii,
atenuate, trebuie luate masuri adecvate pentru prevenirea contaminarii persoanei care manipuleaza
produsul sau a altor persoane care sunt implicate in proces.>

<{Speciile} vaccinate pot excreta tulpina vaccinala pana la {x <zile> <saptamani>} dupa vaccinare.>

<Persoanele imunosupresate sunt sfatuite sa evite contactul cu <vaccinul> <produsul medicinal
veterinar imunologic> si animalele vaccinate timp de {perioada}.>

<Tulpina vaccinald poate fi prezenta in mediul inconjurdtor pana la {x <zile> <saptamani>}. Personalul
care intra in contact cu {speciile} vaccinate trebuie sa respecte principiile de igiend generala
(schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curatarea si dezinfectarea incéltdmintei) si sa acorde o atentie
deosebitd manipularii deseurilor si asternutului provenite de la {speciile} vaccinate recent.>

<Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatd numai o
cantitate foarte mica. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara



interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea
zoneli injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.>

Precautii speciale pentru protectia mediului:

<Nu este cazul.>
<Alte precautii:>
3.6 Evenimente adverse

{Specii tinta:}

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

{eveniment advers/VeDDRA LLT (informatii suplimentare
relevante, eveniment advers/VeDDRA LLT (informatii
suplimentare relevante) etc.}

Frecvente

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

{eveniment advers/VeDDRA LLT (informatii suplimentare
relevante ), eveniment advers/VeDDRA LLT (informatii
suplimentare relevante) etc.}

Mai putin frecvente

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

{eveniment advers/VeDDRA LLT (informatii suplimentare
relevante ), eveniment advers/VeDDRA LLT (informatii
suplimentare relevante) etc.}

Rare

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

{eveniment advers/VeDDRA LLT (informatii suplimentare
relevante ), eveniment advers/VeDDRA LLT (informatii
suplimentare relevante) etc.}

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

{eveniment advers/VeDDRA LLT (informatii suplimentare
relevante ), eveniment advers/VeDDRA LLT (informatii
suplimentare relevante) etc.}

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare <sau reprezentantului local al acestuia>, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati;-de-asemenea;seetivneat6-din
<prospectul> < ambalajul primar-> pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

<Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar In timpul <gestatiei> <lactatiei>

<ouatului>.>

<QGestatie:> <si lactatie:>

<Poate fi utilizat in perioada de gestatie.>
<Nu se recomanda utilizarea (pe parcursul intregii perioade de gestatie sau in anumite perioade ale

gestatiei).>

<Nu se utilizeaza (pe parcursul intregii perioade sau in anumite perioade ale gestatiei).>
<Nu se recomanda utilizarea in perioada de <gestatie><lactatie>.>
<Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.>

<Studiile de laborator efectuate pe {speciile} nu au demonstrat efecte <teratogene>, <feto-toxice>,

<materno-toxice>.>




<Studiile de laborator efectuate pe {speciile} au demonstrat existenta efectelor <teratogene>, <feto-
toxice>, <materno-toxice>.>

<Lactatie:>
<Nu este cazul.>

<Pasari oudtoare:>
<Nu se utilizeaza la <pasari in perioada de ouat><pasari de reproductie> <si in interval de 4 saptamani
inainte de inceperea perioadei de ouat.>>

<Fertilitate:>
<Nu se utilizeaza la animale de reproductie.>

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

<Nu se cunosc.>
<Nu exista date disponibile.>

<Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui <vaccinwhai><produs shti-medicinal
veterinar imunologic> cand este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii
acestui <vaccin><produs medicinal veterinar imunologic> inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.>

<Sunt disponibile date privind <siguranta> <si> <eficacitatea> care demonstreaza ca acest
<vaccin><produs medicinal veterinar imunologic> poate fi administrat in aceeasi zi, dar nu poate fi
amestecat cu <{descrierea produsului(produselor) testat(testate)}>

<Produsele medicinale veterinare><Vaccinurile><Produsele medicinale veterinare imunologice>
trebuie administrate in locuri diferite.>

<Sunt disponibile date privind <siguranta> <si> <eficacitatea> care demonstreaza ca acest
<vaccin><produs medicinal veterinar imunologic> poate fi administrat cu cel putin

{X} <zile><saptamani> <inainte><dupa> administrarea {descrierea produsului(produselor)
testat(testate)}>

<Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui <vaccin><produs medicinal veterinar
imunologic> cand este utilizat impreuna cu alte produse medicinale veterinare cu exceptia produselor
mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui <vaccin><produs medicinal veterinar imunologic>
inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.>

<Sunt disponibile date privind <siguranta><si> <eficacitatea> care demonstreaza ca acest
<vaccin><produs medicinal veterinar imunologic> poate fi amestecat si administrat impreuna cu
{descrierea produsului(produselor) testat(testate) } >

3.9 Caide administrare si doze

<Vaccinul><pProdusul medicinal veterinar imunologic><pProdusul medicinal veterinar> nu trebuie
utilizat daca {descrierea semnelor vizibile de deteriorare}.>

<Pentru a asigura o dozadezarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.>
<Ingerarea de <furaje medicamentate> <apa medicamentata> depinde de starea clinica a animalelor.
Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiei de {substanta

activa}.>

<Se recomanda utilizarea de echipamente de méasurare calibrate corespunzétor.>



<In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:>

<Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul animalelor hranite
individual sau al unui grup mic de animale unde consumul individual de catre animal poate fi
controlat eficient.>

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

<Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, sd importe, sa detina, sa distribuie, sa vanda, sa
furnizeze si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea
competenta in domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente,
deoarece aceste activitdti pot fi interzise Intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a
teritoriului sdu, in conformitate cu legislatia nationald.>

<Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.>
<A se administra doar de cétre un medic veterinar.>

<Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiald a seriei de citre autoritdtile de control, in
conformitate cu cerintele nationale.>

<Nu este cazul.>

3.12 Perioade de asteptare

<Nu este cazul.>

<Zero zile.>

<<Carne si organe> <Qua> <Lapte> <Miere>: {X} <zile><ore>.>

<{X} grade-zile.>

<Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.>

<Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate sa produca lapte pentru consum uman, in
interval de {x} luni pana la fatare.>

<Nu se utilizeaza in interval de {X} saptdmani Tnainte de Inceputul perioadei de ouat.>

<Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate sd produca oud pentru consum uman.>

4. INFORMATII <FARMACOLOGICE> <IMUNOLOGICE>

4.1 Codul ATCyvet:
{cel mai scazut nivel disponibil (de ex.: subgrupa pentru substanta chimica)}.

<4.2 Farmacodinamie>
<4.3 Farmacocinetica>

<Proprietati de mediu>

S. INFORMATII FARMACEUTICE



5.1 Incompatibilititi majore

Sunt disponibile <date> <si> <informatii> care aratd cad acest produs medicinal veterinar <poate> <nu
poate> fi utilizat simultan si/sau dizolvat 1n <apa de baut> <sau> <furaj lichid> cu {descrierea
produsului(produselor) biocid(e) testat(e), aditiv(i) furajer(i) sau alta (e) substanta(e) utilizate in apa de

baut.}>

<Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat utilizand apa de baut care contine
{denumirea substantei active biocide 1, de exemplu, clor} deoarece substanta activa {denumirea
substantei active! se degradeaza in prezenta <acestei substante active biocide> <acestor substante
active biocide substante>.>

<Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat utilizand apa de baut care contine {denumirea
substantei active biocide 1, de exemplu, clor activ} la o concentratie maxima de {XX} ppm.>

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare 1n <apa de baut> <sau> <furaj lichid> care
contine <produse biocide>, <aditivi furajeri> <sau> <alte substante utilizate In baut apa.>

<Nu este cazul.>

<In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.>

<A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar <, cu exceptia <solventului sau altui
component> <recomandat> <furnizat> <pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar> <si cu
exceptia celor mentionate in sectiunea 3.8 de mai sus>.>

<Nu se cunosc.>
5.2 Termen de valabilitate

<Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare:>
<Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar:>

<Termenul de valabilitate dupa <dizolvare> <diluare> <reconstituire> conform indicatiilor:>
<Termenul de valabilitate dupa <incorporarea> <amestecarea> in hrana sau in furaje granulate:>

<6 luni.> <...> <1 an.> <18 luni.> <2 ani.> <30 luni.> <3 ani.> <a se utiliza imediat.>
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

<A nu se pastra la temperaturd mai mare de <25 °C><30 °C>.>

<A se pastra la temperaturd mai mica de <25 °C><30 °C>.>

<A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).>

<A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).>*

<A se pastra la congelator {interval de temperatura}.>

<A se pastra si transporta 1n conditii de congelare {interval de temperatura} >**
<A nu se <refrigera> <sau> <congela>.>

<A se feri de inghet.>***

<A se pastra in <recipientul> <ambalajul> original>

<A se pastra {recipientul} **** bine inchis>
<A se pastra {recipientul } **** in cutia de carton>

<pentru a se feri de <lumina> <si> <umiditate>.>
<A se feri de lumina.>

<A se pastra in loc uscat.>
<A se feri de lumina directa a soarelui.>



<Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.>

<Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru
depozitare >**#**

[* 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.).

*AxE* 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 Natura si compozitia ambalajului primar

<Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.>

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sas-< sau deseurile menajere>.

<Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece {INN/substanta(ele)
activi(e)} poate(pot) fi periculoasé(e) pentru pesti si alte organisme acvatice.>

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produseler medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

<Ny-estecazul>

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Nume}

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

<Data primei autorizari:> <{ZZ/LL/AAAA}> <{ZZ luna AAAA}.>

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

<{ZZ/LL/AAAA}>

<{ZZ luna AAAA}>

<PIETE LIMITATE:>




<Autorizatie de comercializare acordatd pentru o piatad limitata si, prin urmare, evaluare bazata pe
cerinte adaptate privind documentatia. A fost efectuata doar o evaluare limitatd a sigurantei sau
eficacitatii din cauza lipsei de date complete privind siguranta sau eficacitatea.>

<CIRCUMSTANTE EXCEPTIONALE:>

<Autorizatie de comercializare acordata in circumstante exceptionale i, prin urmare, evaluare bazata
pe cerinte adaptate privind documentatia. A fost efectuata doar o evaluare limitata a calitatii, sigurantei
sau eficacitatii din cauza lipsei de date complete privind calitatea, siguranta sau eficacitatea >

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

<Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.>

<Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.>

<Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie, cu exceptia unor dimensiuni smarint de
ambalaj.>

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Pprodusele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

<Nu exista.>
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ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

<CERINTE SPECIFICE DE FARMACOVIGILENTA:>

<Detinatorul Autorizatiei de Comenrcializare va inregistra in baza de date de farmacovigilenta toate
rezultatele si efectele procesului de gestionare a semnalului, inclusiv o concluzie privind raportul
beneficiu-risc, In conformitate cu urmatoarea frecventa: <anual.> <la fiecare X luni 1n primii XX ani
de la autorizare., apoi anual.>>

<OBLIGATIA SPECIFICA DE INDEPLINIRE A MASURILOR POST-AUTORIZARE
PENTRU AUTORIZATIAH-E DE COMERCIALIZARE ACORDATAE iN CIRCUMSTANTE
EXCEPTIONALE>

<Aceasta fiind o aprobare in conditii exceptionale si In temeiul dispozitiilor de la articolul 25 din
Regulamentul (UE) 2019/6, detinatorul autorizatiei de comercializare va indeplini, in intervalul de
timp specificat, urmatoarele masuri:

Descriere Data de finalizare

>

<OBLIGATIA DE iINDEPLINIRE A MASURILOR POST-AUTORIZARE>

<Detinatorul autorizatiei de comercializare va finalizatrebuie-sa-finalizeze, in intervalul de timp
specificat, urmatoarele masuri:

Descriere Data de finalizare
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{NATURA/TIPUL}

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

{Denumirea (inventatd) a produsului medicinal veterinar <concentratie> forma farmaceutica}

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECII TINTA

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

<Perioada de asteptare:>

| 8.

DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

<Dupa <desigilare> <deschidere> <diluare> <reconstituire>, <a se utiliza pana la
interval de...> <a se utiliza imediat>.>

...><ase utiliza in

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

<A nu se pastra la temperaturd mai mare de <25 °C> <30 °C>.>
<A se pastra la temperaturd mai mica de <25 °C><30 °C>>
<A se pastra la frigider.>

<A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.>*

<A se pastra la congelator.>

<A se pastra si transporta In conditii de congelare.>**

<A nu se <refrigera> <sau> <congela>.>

<A se feri de inghet.>***

<A se pastra in <recipientul> <ambalajul> original>

<A se pastra {recipientul } **** bine inchis>
<A se pastra {recipientul} **** in cutia de carton>

<pentru a se feri de <lumina> <si> <umiditate>.>

<A se feri de lumina.>
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<A se pastra in loc uscat.>
<A se feri de lumina directa a soarelui.>

[* 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.

**%% The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)].

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Numele sau denumirea societatii sau logoul detinatorului autorizatiei de comercializare}

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/0/00/000/000

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{NATURA/TIPUL}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

{Denumirea (inventatd) a produsului medicinal veterinar <concentratie> forma farmaceutica}

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| 3. SPECII TINTA

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ S. PERIOADE DE ASTEPTARE

<Perioadelea de asteptare:>

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

<Dupa <desigilare> <deschidere> <diluare> <reconstituire>, <a se utiliza pana la ..

interval de...> <a se utiliza imediat>.>

> <a se utiliza in

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

<A nu se pastra la temperaturd mai mare de <25 °C> <30 °C>.>
<A se pastra la temperaturd mai mica de <25 °C><30 °C>>
<A se pastra la frigider.>

<A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.>*

<A se pastra la congelator.>

<A se pastra si transporta 1n conditii de congelare. >**

<A nu se <refrigera> <sau> <congela>.>

<A se feri de inghet.>***

<A se pastra in <recipientul> <ambalajul> original>

<A se pastra {recipientul} **** bine inchis>
<A se pastra {recipientul} **** in cutia de carton>

<pentru a se feri de <lumina> <si> <umiditate>.>
<A se feri de lumind.>

<A se pastra in loc uscat.>
<A se feri de lumina directa a soarelui.>
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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.
**% E.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. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Numele sau denumirea societatii sau logoul detinatorului autorizatiei de comercializare}

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM-BDE INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISESA-APARA PE
AMBALAJELE PRIMARE MICI

{NATURA/TIPUL}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

{Denumirea (inventata) a produsului medicinal veterinar}

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

<Dupa <desigilare> <deschidere> <diluare> <reconstituire>, <a se utiliza pana la ...> <a se utiliza in
interval de...> <a se utiliza imediat>.>
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

{Denumirea (inventatd) a produsului medicinal veterinar <concentratie> forma farmaceutica <specii

tinta>}

2. Compozitie

3. Specii tinta

4. Indicatii de utilizare

5. Contraindicatii

6. Atentionari speciale
<Nu existd.>

<Atentionari speciale:>

<Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:>

<Precautii speciale care trebuie lverfi-luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale:>

<Precautii speciale pentru protectia mediului:>

<Alte precautii:>

<Gestatie>
<Lactatie:>

<QGestatie si lactatie:>

<Pasari oudtoare:>
<Fertilitate:>

<Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:>

<Supradozajre:>

<Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:>
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7. Evenimente adverse
{Specii tinta:}

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati ## mai intai; medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare <sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare> utilizand
olosind-datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
<{detaliile sistemului national}/listed in Appendix I*]>.

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

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

9. Recomandari privind administrarea corecta

<Nu utilizati {denumirea (inventatd) al produsului medicinal veterinar} daca observati {descrierea
semnelor vizibile de deteriorare}.>

10. Perioade de asteptare

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

<A nu se pastra la temperaturd mai mare de <25 °C> <30 °C>.>

<A se pastra la temperaturad mai mica de <25 °C><30 °C>.>

<A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).>

<A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).>*

<A se pastra la congelator {interval de temperatura}.>

<A se pastra si transporta 1n conditii de congelare {interval de temperatura}.>**
<A nu se <refrigera> <sau> <congela>.>

<A se feri de inghet.>***

<A se pastra in <recipientul> <ambalajul> original>

<A se pastra {recipientul } **** in cutia de carton>
<A se pastra {recipientul} **** bine inchis>
<pentru a se feri de <lumina> <si> <umiditate>.>

<A se feri de lumina.>
<A se pastra in loc uscat.>
<A se feri de lumina directa a soarelui.>

<Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.>
<Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru
depozitare >*****

[* 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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**% [ g. for containers to be stored on a farm.

**x% The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.).

*ExE* 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.]

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe <eticheta> <cutie de

carton > <flacon> <...> <dupa Exp>. <Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.>

<Termenul de valabilitate dupa <dizolvare> <diluare> <reconstituire> conform indicatiilor:...>
<Termenul de valabilitate dupa <incorporarea> <amestecarea> in hrand sau in furaje granulate:...>
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sax-< sau deseurile menajere>.

<Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece
{INN/substanta(ele) activa(e)} poate(pot) fi periculoasa(e) pentru pesti si alte organisme acvatice.>

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produseler medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestaea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

<Solicitati <medicului veterinar> <sau> <farmacistului> informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.>

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalajeler

<Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.>

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

<{LL/AAAA}>
<{ZZ/LL/AAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Pprodusele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare <,.> <si> < producétorul responsabil pentru eliberarea
seriei> <si date de contact pentru raportarea evenimentelorreaetitlor adverse suspectate>:

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

<Reprezentanti locali <si date de contact pentru raportarea evenimentelorreactilor adverse
suspectate>:>
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<Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien

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

BE-0000 {Localit¢/Stad/Stadt}>

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

<{E-mail}>

Penyb6smka bearapus
{HanmeHoBaHmMe }

<{Anpec}

BG {I'pan} {Ilomencku xox}>
Ten: + {Tenedonen Homep}
<{E-mail }>

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mgsto}>

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 }>

EALGoa

{Ovopa}

<{Aev0vvon}

EL-000 00 {m6An}>

TnA: + {Ap1Buodg hepdvou
<{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 }>

Osterreich

{Name}

<{Anschrift}

A-00000 {Stadt}>

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



Espaiia

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

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

IT-00000 {Localita}>

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

Kvnpog

{Ovopa}

<{Aevbvvon}

CY-000 00 {méAn}>

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

Latvija
{Nosaukums}
<{Adrese}

{Pilséta}, LV {Pasta indekss }>

Tel: + {Telefona numurs}
<{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}

{Orag} {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 }>

United Kingdom (Northern Ireland)
{Name}

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>

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



<17. Alte informatii>
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