



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA - APVIENOTAIS MARĶĒJUMA UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

{VEIDS/TIPS}




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

{(Piešķirtais) veterināro zāļu nosaukums <stiprums> zāļu forma <mērķsugas>}


2.	SASTĀVS 


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 


4.	MĒRĶSUGAS 


5.	LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS 

Lietošanas indikācijas


6.	KONTRINDIKĀCIJAS

Kontrindikācijas


7.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi

<Nav.>

<Īpaši brīdinājumi:>

<Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:>

<Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:>

<Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:>

<Citi piesardzības pasākumi:>

<Grūsnība:>

<Laktācija:>

<Grūsnība un laktācija:>

<Dējējputni:>

<Auglība:>

<Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:>

<Pārdozēšana:>

<Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:>

<Būtiska nesaderība:>


8.	BLAKUSPARĀDĪBAS

Blakusparādības

{Mērķsugas:}

<Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam <vai tā vietējam pārstāvim>, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu:{informācija par nacionālo ziņošanas sistēmu}[listed in Appendix I*].

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

	9.	DEVA KATRAI DZĪVNIEKU SUGAI, LIETOŠANAS VEIDS UN METODE



Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode


[bookmark: _Hlk88479694]10.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

Ieteikumi pareizai lietošanai

<Nelietot {(piešķirtais) veterināro zāļu nosaukums}, ja pamanāt {redzamo kvalitātes izmaiņu apraksts}.>


11.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods


12.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 

Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

<Neuzglabāt temperatūrā virs <25 °C> <30 °C>.>
<Uzglabāt temperatūrā līdz <25 °C> <30 °C>.>
<Uzglabāt ledusskapī (2 °C – 8 °C).>
<Uzglabāt un transportēt atdzesētu (2 °C – 8 °C).> *
<Uzglabāt saldētavā {temperatūras diapazons}.>
<Uzglabāt un transportēt sasaldētu {temperatūras diapazons}.>**
<<Neatdzesēt> <vai> <nesasaldēt>.>
<Sargāt no sasalšanas.> ***
<Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā.>

<Uzglabāt {trauks}**** cieši noslēgtu>,
<Uzglabāt {trauks}**** ārējā iepakojumā>,

<lai pasargātu no <gaismas> <un> <mitruma>.>

<Sargāt no gaismas.>
<Uzglabāt sausā vietā.>
<Sargāt no tiešiem saules stariem.>

<Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.>
<Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešama īpaša uzglabāšanas temperatūra.> *****

[* 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.]

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts <marķējumā> <uz kastītes> <uz pudeles> <…> <pēc Exp>. <Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.>


13.	ĪPAŠI NORĀDĪJUMI ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai 

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā <vai kopā ar sadzīves atkritumiem>.

<Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo {SNN/aktīvā(-ās) viela(-s>} var būt bīstama
<-s> zivīm un citiem ūdens organismiem.>

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

<Jautājiet savam <veterinārārstam > <vai> < farmaceitam>, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.>


14.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Veterināro zāļu klasifikācija


15.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI
[bookmark: _Hlk99116018]
EU/0/00/000/000

Iepakojuma lielumi

<Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.>


16.	DATUMS, KAD ETIĶETE PĒDĒJO REIZI PĀRSKATĪTA

Datums, kad etiķete pēdējo reizi pārskatīta

<{MM/GGGG}>
<{DD/MM/GGGG}>
<{DD mēnesis GGGG}>

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


17.	KONTAKTINFORMĀCIJA

Kontaktinformācija

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs <,> <un> <par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs> <un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām>:

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:

[bookmark: _Hlk73552585]<Vietējie pārstāvji <un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām>:>

<Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.>

	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.	CITA INFORMĀCIJA

[bookmark: _Hlk99116896]<Cita informācija>


19.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


20.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

<Pēc <caurduršanas> <atvēršanas> <atšķaidīšanas> <izšķīdināšanas> <izlietot līdz …> <izlietot … laikā.> <izlietot nekavējoties>.>
<Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: ….>
<Derīguma termiņš pēc <atšķaidīšanas> <izšķīdināšanas> saskaņā ar norādījumiem: ….>	Comment by Santa Zirnīte: Linguistic change according to the ENG text.
<Derīguma termiņš pēc <pievienošanas> <sajaukšanas ar> barībai<-u> vai granulētai<-o> 
barībai <-u>: ….>


21.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

1


6
