



PODATKI, KI MORAJO BITI NAVEDENI NA ZUNANJI OZ. STIČNI OVOJNINI –  ZDRUŽENA OVOJNINA IN NAVODILO ZA UPORABO

{VRSTA/TIP}


1.	IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

{(Izmišljeno) ime zdravila <jakost> farmacevtska oblika <ciljne živalske vrste>} 
{učinkovina(e)}


2.	SESTAVA


3.	VELIKOST PAKIRANJA


4.	CILJNE ŽIVALSKE VRSTE


5.	INDIKACIJE

Indikacije


6.	KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije


7.	POSEBNA OPOZORILA

Posebna opozorila

<Jih ni.>

<Posebna opozorila:>

<Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih živalskih vrstah:>

<Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki živalim daje zdravilo:>

<Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:>

<Drugi previdnostni ukrepi:>

<Brejost:>

<Laktacija:>

<Brejost in laktacija:>

<Ptice v obdobju nesnosti:>

<Plodnost:>

<Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:>

<Preveliko odmerjanje:>

<Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe:>

<Glavne inkompatibilnosti:>


8.	NEŽELENI DOGODKI 

Neželeni dogodki

{Ciljne živalske vrste:}

<Poročanje o neželenih dogodkih je pomembno, saj omogoča stalno spremljanje varnosti zdravila. Če opazite kakršne koli neželene učinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh neželenih dogodkih lahko poročate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom <ali njegovemu lokalnemu predstavniku >, pri čemer uporabite kontaktne podatke s te ovojnine, ali preko nacionalnega sistema za poročanje {podatki nacionalnega sistema}. [listed in Appendix I*].

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



9.	ODMERKI ZA POSAMEZNE ŽIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NAČIN UPORABE  ZDRAVILA

Odmerki za posamezne živalske vrste ter pot(i) in način uporabe  zdravila
[bookmark: _Hlk99105504]

10.	NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Nasvet o pravilni uporabi zdravila

<Ne uporabite {ime zdravila}, če opazite {opis vidnih znakov kvarjenja}.>


[bookmark: _Hlk99105553]11.	KARENCA

Karenca 


12.	POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

<Ne shranjujte pri temperaturi nad <25 °C> <30 °C>.>
<Shranjujte pri temperaturi pod <25 °C> <30 °C>.>
<Shranjujte v hladilniku (2 °C–8 °C).>
<Shranjujte in prevažajte v hladilniku (2 °C–8 °C).>*
<Shranjujte v zamrzovalniku {temperaturni interval}.>
<Shranjujte in prevažajte zamrznjeno {temperaturni interval}.>**
<Ne <shranjujte v hladilniku> <ali> <zamrzujte>.>
<Zaščitite pred zamrznitvijo.>***
<Shranjujte v originalni(em) <vsebniku> <ovojnini>.>
<{Vsebnik} shranjujte**** v zunanji ovojnini.>
<{Vsebnik} shranjujte**** tesno zaprt.>

<, da se zaščiti pred <svetlobo> <in> <vlago>.>

<Zaščitite pred svetlobo.>
<Shranjujte na suhem mestu.>
<Zaščitite pred neposredno sončno svetlobo.>

<Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.>
<Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.>*****

[* 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.
**** 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.]

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na <ovojnini> <škatli> <steklenici> <...> <po Exp>. <Rok uporabnosti zdravila se nanaša na zadnji dan v navedenem mesecu.>


13.	POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo <ali med gospodinjske odpadke>.

<To zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker je lahko {INN/učinkovina(e)} nevarna(e) za ribe in druge vodne organizme.>

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vračanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.> 
Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

<Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate več, se posvetujte z <veterinarjem> <ali> <farmacevtom>.>


14.	RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini


15.	ŠTEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET IN VELIKOSTI PAKIRANJ

EU/0/00/000/000

Velikosti pakiranja

<Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.>


16.	DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA NAVODILA ZA UPORABO

<{MM/LLLL}>
<{DD/MM/LLLL}>
<{DD mesec LLLL}>

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


17.	KONTAKTNI PODATKI

Kontaktni podatki
[bookmark: _Hlk73552578]
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom<,> <in> <proizvajalec, odgovoren za sproščanje serij,> <ter kontaktni podatki za sporočanje domnevnih neželenih dogodkov>:

<Proizvajalec, odgovoren za sproščanje serij:>

[bookmark: _Hlk73552585]<Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom <in kontaktni podatki za sporočanje domnevnih neželenih dogodkov>:>

<Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na lokalno predstavništvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.>

	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.	DRUGE INFORMACIJE

<Druge informacije>


19.	BESEDILO “SAMO ZA ŽIVALI”

Samo za živali.

20.	DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/llll}

<Načeto> <odprto> <razredčeno> <rekonstituirano> zdravilo <uporabite do …> <uporabite v …> <uporabite takoj.>>
<Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: …..>
<Rok uporabnosti po <raztapljanju> <razredčenju> <rekonstituciji> v skladu z navodili: …..>
<Rok uporabnosti po <vključitvi> <mešanju> v obrok ali peletirano krmo: ….>


21.	ŠTEVILKA SERIJE

Lot {številka}




