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I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
{Az éllatgyogyaszati készitmény (fantazia) neve, <hataserdssége,> gyogyszerformaja <célallat

fajok>}

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyagok:

<Adjuvansok:>

<Segédanyagok:>
<Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
<A segédanyagok és egyéb dsszetevok informacio elengedhetetlen az
mindségi osszetétele> allatgyogyaszati készitmény helyes

alkalmazasahoz>

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

<Az immunitas kezdete: {x hét}>
<Immunitastartossag: {x év} {nem allapitottak meg}>
3.3 Ellenjavallatok

<Nincs.>

<Nem alkalmazhato6... esetén.>

<Nem alkalmazhato6 a hatdanyaggal/hatdéanyagokkal <, adjuvanssal/adjuvansokkal> vagy barmely
segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.>

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

<Nincs.>

<Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.>

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

<Nem értelmezhetd.>



<A vakcinazott {allatfajok} a vakcinatorzset {x <napig>/<hétig>} iirithetik. Ezen id6szak alatt a
vakcinazott {allatfajok} és a csokkent immunitast vagy nem vakcindzott {allatfajok} érintkezését el
kell keriilni.>

<A vakcinatorzs atterjedhet {allatfajokra}. Kiilonleges 6vintézkedésekre van sziikség a vakcinatorzs
{allatfajokra} valo atterjedésének megakadalyozasa érdekében.>

<Megfelelo allategészségiigyi €s allattartasi intézkedésekre van sziikség a vakcinatorzs fogékony
allatfajokra valo atterjedésének megakadalyozasara.>

<Az {allatfajok} és a nem vakcinazott {allatfajok} esetében, amennyiben érintkeznek a vakcindzott
{allatfajok} egyedeivel, a vakcinatorzs hatasara az alabbi klinikai tiinetek alakulhatnak ki: ...>

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

<Nem értelmezhetd.>

<V¢életlen <szervezetbe juttatas><oOninjekcidzas><lenyelés><borre keriilés> esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.>

<{INN} iranti ismert talérzékenység esetén <kerlilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald
érintkezést.><az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.>>

<Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés
viselése kotelezo: {a védofelszerelés leirasa}.>

<Az allatgyogyaszati készitményt varandos nok nem alkalmazhatjak.>

<A <vakcina><immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény> emberben megbetegedést okozhat. Mivel
a <vakcina><immunologiai allatgyogyaszati készitmény> é10, attenualt mikroorganizmusokat
tartalmaz, megfeleld ovintézkedésekre van sziikség a készitményt beado és az eljarasban segitéként
résztvevo személyek megfertéz6désének megeldzésére.>

<Az oltott {allatfajok} a vakcinatorzset a beadas utan {x <napig><hétig>} iirithetik.>

<Legyengiilt immunrendszert személyek {meghatarozott idétartamig} kertiiljék a
<vakcinaval><immunologiai allatgyogyaszati készitménnyel> vagy a beoltott allatokkal vald
érintkezést.>

<A vakcinatdrzs {x <napig><hétig>} lelheto fel a kornyezetben. A vakcinazott {allatfajok}
gondozodinak az altalanos higiéniai alapelveket be kell tartaniuk (atoltdzés, védokesztyl viselete,
gumicsizmak tisztitasa és fert6tlenitése) és kiilondsen tigyelniiik kell a frissen vakcinazott {allatfajok}
esetében az allatok kdrnyezetébol szarmazo hulladék és az alom kezelésekor.>

<A készitmény alkalmazojanak sz616 figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
iziiletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekdvetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgydgyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utdn még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyészati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat,
amely akar isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI



szakszer( sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mielobbi feltarasara és
atoblitésére, kiilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.>

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

<Nem értelmezheto.>

<Egyéb ovintézkedések:>

3.6 Mellékhatasok

{Célallat faj:}

Nagyon gyakori {mellékhatas/'VeDDRA LLT (tovabbi relevans
informaciok, mellékhatas/VeDDRA LLT (tovabbi relevans

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél informéciok) stb.}

jelentkezik):

Gyakori {mellékhatas/VeDDRA LLT (tovabbi relevans
(100 kezelt allatbo] t6bb mint 1-nél informaciok), mellékhatas/VeDDRA LLT (tovabbi relevans

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): informéciok) stb.}

Nem gyakori {mellékhatas/'VeDDRA LLT (tovabbi relevans
(1 000 kezelt allatbo] tobb mint 1-nél informaciok), mellékhatas/VeDDRA LLT (tovabbi relevans

de kevesebb mint 10-nal jelentkezik): informaciok) stb. }

Ritka {mellékhatas/VeDDRA LLT (tovabbi relevans
(10 000 kezelt 4llatbél t8bb mint 1- informaciok), mellékhatas/'VeDDRA LLT (tovabbi relevans

nél, de kevesebb mint 10-nél informéciok) stb.}
jelentkezik):

Nagyon ritka {mellékhatas/VeDDRA LLT (tovabbi relevans
(10 000 kezelt &llatbél kevesebb mint informaciok), mellékhatas/VeDDRA LLT (tovabbi relevans

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt informci6k) stb. }
eseteket is):

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja <vagy annak helyi képviselete>
felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a <hasznalati utasitasban> <kozvetlen csomagolason>.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

<Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt <vemhesség><laktacié><tojasrakas>
idején.>

<Vemhesség:><és laktacio:>

<A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.>

<Alkalmazasa a vemhesség (teljes idGtartama vagy egy megadott idészaka) alatt nem javasolt.>
<A vemhesség (teljes id6tartama vagy egy megadott idészaka) alatt nem alkalmazhatd.>
<Alkalmazéasa <vemhesség><laktacio> alatt nem javasolt.>

<Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhat6.>



<Az {allatfajon} végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
<teratogén>, <fototoxikus>, <maternotoxikus> hatassal.>

<Az {allatfajon} végzett laboratoriumi vizsgéalatok szerint a készitmény bizonyitott <teratogén>,
<fototoxikus>, <maternotoxikus> hatassal rendelkezik.>

<Laktacio:>
<Nem értelmezhetd.>

<Tojésrakés:>
<Nem alkalmazhat6 <madaraknal a tojasrakas idején>, <tenyészmadaraknal><¢s a tojasrakas kezdete
el6tti 4 hétben>.>

<Termékenység:>
<Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.>

3.8 Gydégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

<Nem ismert.>
<Nem allnak adatok rendelkezésre.>

<Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a <vakcinat><immunologiai
allatgyogyaszati készitményt> mas allatgyogyaszati készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A
<vakcina><immunologiai allatgydgyaszati készitmény> barmely mas allatgyogyaszati készitmeény
el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.>

<A(z) <artalmatlansagra><és><hatékonysagra> vonatkozo6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a
<vakcina><immunologiai allatgyogyaszati készitmény> alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem
keverhetd {vizsgalt készitmények} készitménnyel/készitményekkel.>

<A(z) <allatgyogyaszati készitményeket><vakcindkat><immunoldgiai allatgyogyaszati
készitményeket> kiilonb6z6 helyekre kell beadni.>

<A(z) <artalmatlansagra><és><hatékonysagra> vonatkozo6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a
<vakcina><immunologiai allatgydgyaszati készitmény> legaldbb {szdm} <nappal><héttel> a
{vizsgalt készitmények} alkalmazasa <el6tt><utan> alkalmazhat6.>

<Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a <vakcinat><immunolégiai
allatgyogyaszati készitményt> mas allatgyogyaszati készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent
emlitett készitményeket.

A <vakcina><immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény> barmely mas allatgyogyaszati készitmény
elotti vagy utdni alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.>

<A(z) <artalmatlansagra><és><hatékonysagra> vonatkozo6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a
<vakcina><immunologiai allatgydgydszati készitmény> keverhetd €s egyiitt alkalmazhat6 {vizsgalt
készitmények} készitménnyel/készitményekkel.>

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

<A <vakcinat><immunologiai allatgyogyaszati készitményt><allatgyogyaszati készitményt> tilos
felhasznalni, ha {mindségromlés lathat6 jeleinek leirasa}.>

<A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.>
A <gyogyszeres <takarmany><viz> felvétele az allatok klinikai allapotatol fiigg. A pontos adag

crcr

modositasara.>



<Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.>

<A javasolt adagtol és a kezelendd allatok szdmatol és testtomegétol fiiggden az allatgyodgyaszati

crcr

<Az allatgyogyaszati készitményt csak egyedileg etetett allatok vagy olyan kisebb allatcsoport
kezelésére lehet alkalmazni, ahol az egyes allatok altal torténd felvétel hatékonyan ellenérizhet6. >

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

<Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcinadzasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.>

<Az allatgyogyaszati készitménybol gyogyszeres takarmanyt allitanak el6.>

<Kizarolag allatorvos alkalmazhatja.>

<Ehhez a készitményhez hatdsagi tételfelszabaditas lehet sziikséges a nemzeti kovetelményeknek
megfeleléen.>

<Nem értelmezhetd.>

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

<Nem értelmezhetd.>

<Nulla nap.>

<<Hus és egyéb ehetd szovetek><Tojas><Tej><Méz>: {X} <nap><oéra>>

<{X} lebomlési nap.>

<A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.>
<Nem alkalmazhat6 a varhato ellés eldtti {X} honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek
emberi fogyasztasra szant tejet fognak termelni.>

<Nem alkalmazhat6 a tojasrakasi id6szak kezdete elotti {X} hétben.>

<A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.>

4. <FARMAKOLOGIAI><IMMUNOLOGIAI> TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:
{a legalacsonyabb meghatarozhato szintig (pl. kémiai vegyiilet alcsoport)}

<4.2 Farmakodinamia>
<4.3 Farmakokinetika>

<Kornyezeti tulajdonsagok>

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK



5.1 Fébb inkompatibilitasok

<Adatok><¢és>informaciok> allnak rendelkezésre, amelyek azt mutatjak, hogy ez az allatgyogyaszati
készitmény <alkalmazhaté><nem alkalmazhat6> egyidejlileg és/vagy <ivovizben> <vagy> folyékony
takarmanyban> oldva a {a vizsgalt biocid termékkel, takarmany kiegészitd(k)vel vagy mas ivovizben
alkalmazott hatdoanyagokkal, ezek leirasa. }>

< Ez az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhat6 {a biocid hatéanyag neve, pl.: klor}tartalmu
ivovizben, mivel a hatdbanyag {a hatéanyag neve} bomlik <ennek a biocid hatéanyagnak> <ezeknek a
biocid hatoanyagoknak> a jelenlétében. >

pl.: klor }tartalmt ivovizben alkalmazhato. >

Nem 4all rendelkezésre informacio a lehetséges kolcsonhatasokrol és inkompatibilitasokrdl, ha az
allatgyogyaszati készitményt szajon at, < biocid terméket > < takarmany kiegészit6t >vagy> mas
ivovizben alkalmazott hatbanyagot> tartalmazo <ivovizbe> <vagy < folyékony takarmanyba >
keverve alkalmazzak.

<Nem értelmezhetd.>

<Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.>

<Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel <, kivéve <az oldoszerrel vagy mas
<javasolt><vagy><az allatgyogyaszati készitmény felhasznalasahoz biztositott> komponenssel>.>,
<illetve a 3.8. pontban felsorolt készitményekkel>.

<Nem ismert.>
5.2 Felhasznilhatésagi id6tartam

<A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato:>

<A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6:>

<Az eldiras szerinti <feloldds><higitas><elegyités> utan felhasznalhat6:>
<<Bekeverés><osszekeverés> utan a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban
felhasznalhat6:>

<6 honap.><..><1 év.><18 honap.><2 év.><30 honap.><3 év.><azonnal felhasznalandé.>
5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

<Legfeljebb <25 °C><30 °C>-on tarolando.>

<25 °C><30 °C> alatt taroland6.>

<Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6.>

<Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitandd.>*

<Fagyaszto berendezésben tarolando {hémérsékleti intervallum}.>
<Fagyasztva tarolando6 és szallitandd {hémérsékleti intervallum} >**
<<Hiitében ><vagy fagyasztoban>nem tarolhato>

<Fagyastol ovni kell.>***

<Az eredeti <tartalyban><csomagolasban> tarolandé.>

<A gyogyszer {tartalya}**** jol lezarva tartand6.>
<A gyogyszer {tartalya}**** a kiilsé csomagolasban tartando>

<a <fényt6l><és a><nedvességtol> vald megdvas érdekében>.>
<Fényt6l védve tartando.>

<Szaraz helyen tartand6.>
<Kozvetlen napfénytdl védve tartandd.>



<Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.>
<Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel >**#%*

[* The stabilitydatageneratedat 25 °C/60 % RH (acc) should be takeninto account
whendecidingwhetherornottransportunderrefrigeration is necessary. The statementshouldonly be used
in exceptionalcases.

** Thisstatementshould be usedonlywhencritical.

**%* F.g. forcontainersto be storedon a farm.

**x% The actualname of thecontainershould be used (e.g. bottle, blister, etc.).

wAxEX Dependingonthepharmaceuticalform and theproperties of theproduct, theremay be a risk of
deteriorationduetophysicalchangesifsubjectedtolowtemperatures. Low temperaturesmayalsohave an
effectonthepackaging in certaincases. An additionalstatementmay be necessarytotake account of
thispossibility.]

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

<El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.>

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe <vagy a haztartasi hulladékba>.

<Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a(z) {INN/hatdéanyag(ok)}

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utdn keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

{Név}

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

<A forgalombahozatali engedély elsd kiadasanak datuma:><{EEEE/HH/NN}><{EEEE honap NN}.>

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

<{EEEE/MH)>

<{EEEE/HH/NN}>

<{EEEE honap NN}>

<KORLATOZOTT PIACOK:>




<Korlatozott piacra, ezért egyedi dokumentacios kdvetelmények alapjan megadott forgalombahozatali
engedély. Az artalmatlansag és a hat¢konysag értékelése csak korlatozottan tértént meg a teljes korti
artalmatlansagi és hatékonysagi adatok hianyaban. >

<RENDKIVULI KORULMENYEK:>

<Rendkiviili koriilmények okan, ezért egyedi dokumentacios kovetelmények alapjan megadott
forgalombahozatali engedély. Az artalmatlansag €s a hatékonysag értékelése csak korlatozottan tortént
meg a teljes korl artalmatlansagi és hatékonysagi adatok hianyaban. >

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

<Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.>
<Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.>
<Egyes kiszerelések kivételével kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.>

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. MELLEKLET
[Not applicable for MRP/DCP/SRP and national procedures]

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

<Nincs>

10



A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

<KULONLEGES FARMAKOVIGILANCIA KOVETELMENYEK:>

A forgalombahozatali engedély jogosultja koteles a farmakovigilancia adatbazisban rogziteni a
jelzéskezelési eljards valamennyi eredményét és kovetkezményét, beleértve az elény-kockazat
értékelés kimetelét, a kovetkezd gyakorisdggal: <évente.>, <minden X hdénapban az elsé XX évben az
engedélyezést kovetOen, azutan évente.>>

< KI"JL(")NLEGES K(")TELE,ZET’,FSEGVALLA,LéS FORGALOMBA HOZATALT K,(")VET(")
INTEZ,KEDESEK TELJESITESERE RENDKIVULI KORULMENYEK FENNALLASA
ESETEN>

<Miutan ezt a gyogyszert rendkiviili koriilmények fennallasa miatt hagytak jova az (EU) 2019/6
rendelet 25. cikke szerint, a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridén beliil
meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:

Leiras Hatarido

>
<K(‘)TELEZETTSEGVALLALA§ FORGALOMBA HOZATALT KOVETO
INTEZKEDESEK TELJESITESERE>

<A forgalombahozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil meg kell tennie az aldbbi
intézkedéseket:

Leiras Hatarido
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
{JELLEGE/TIPUSA}

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

{Az allatgyogyaszati készitmény (fantdzia)neve, <hatdserdssége>, gyogyszerformaja}

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

3.  KISZERELESI EGYSEG

4. CELALLAT FAJOK

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

<Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6:>

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

<Felbontas><felnyitas><higitas><feloldas> utan <...ig hasznalhato fel><... beliil
felhasznalandé><azonnal felhasznaland6>.>

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

<Legfeljebb <25 °C><30 °C>-on taroland6.>

<25 °C><30 °C> alatt taroland6.>

<Hiitészekrényben tarolandd.>

<Hitve tarolando és szallitando.>*

<Fagyaszto berendezésben tarolando.>

<Fagyasztva taroland6 és szallitand6.>**

<<Hiit6ben ><vagy fagyasztéban> nem tarolhato.>
<Fagyastol ovni kell >***

<Az eredeti <tartdlyban><csomagolasban> taroland6.>

<A gyogyszer {tartalya}**** jol lezarva tartand6.>
<A gyogyszer {tartalya}**** a kiilsé csomagolasban tartand6>

<a <fényt61><és a><nedvességtdl> valdo megdvas érdekében.>

<Fénytol védve tartando.>
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<Szaraz helyen tartando.>
<Ko6zvetlen napfénytdl védve tartando.>

[* The stabilitydatageneratedat 25 °C/60 % RH (acc) should be takeninto account
whendecidingwhetherornottransportunderrefrigeration is necessary. The statementshouldonly be used
in exceptionalcases.

** Thisstatementshould be usedonlywhencritical.

**%* F.g. forcontainersto be storedon a farm.

**%% The actualname of thecontainershould be used (e.g. bottle, blister, etc.)].

110. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

|13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

{A forgalombahozatali engedé¢ly jogosultjanak neve vagy cégneve vagy logoja}

|14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{JELLEGE/TiPUSA}

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Az allatgyogyaszati készitmény (fantazia)neve, <hataserdssége>, gydgyszerformaja
gyogy y ge~, gyogy J

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

3. CELALLAT FAJOK

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

<Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6:>

6.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

<Felbontas><felnyitas><higitas><feloldas> utan <...ig hasznalhat6 fel><... beliil
felhasznalando><azonnal felhaszndlando.>>

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

<Legfeljebb <25 °C><30 °C>-on taroland6.>

<25 °C><30 °C> alatt taroland6.>

<Hiitészekrényben tarolandd.>

<Hiitve tarolando6 és szallitand6.>*

<Fagyaszt6 berendezésben tarolando.>

<Fagyasztva tarolando6 és szallitand6.>**

<<Hiitében ><vagy fagyasztoban> nem tarolhat6.>
<Fagyastol ovni kell.>***

<Az eredeti <tartdlyban><csomagolasban> taroland6.>

<A gybgyszer {tartalya}**** jol lezarva tartand6.>
<A gyogyszer {tartalya}**** a kiilsé csomagolasban tartand6>

<a <fényt6l><¢€s a><nedvességtol> valdo megovas érdekében>.>
<Fénytol védve tartando.>

<Széraz helyen tartand6.>
<K&zvetlen napfénytdl védve tartando.>
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[* The stabilitydatageneratedat 25 °C/60 % RH (acc) should be takeninto account

whendecidingwhetherornottransportunderrefrigeration is necessary. The statementshouldonly be used
in exceptionalcases.

** Thisstatementshould be usedonlywhencritical.
**% E.g. forcontainersto be storedon a farm.
%% The actualname of thecontainershould be used (e.g. bottle, blister, etc.)].

|8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

{A forgalombahozatali engedély jogosultjanak neve vagy cégneve vagy logoja}

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

{JELLEGE/TiPUSA}

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

{Az allatgyogyaszati készitmény (fantazia)neve}

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

<Felbontas>< felnyitas><higitds><feloldas> utan <...ig hasznalhat6 fel><... beliil
felhasznaland6><azonnal felhasznalando>.>
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B. HASZNALATI UTASITAS

19



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

{Az allatgyogyaszati készitmény (fantazia) neve, <hataserdssége>, gyogyszerformaja <célallat

fajok>}

2.  Osszetétel

3. Célallat fajok

4. Terapias javallatok

5. Ellenjavallatok

6. Kiilonleges figyelmeztetések
<Nincs.>

<Kiilonleges figyelmeztetések:>

<Kiilonleges oévintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:>

<Az allatok kezelését véaz0 személyre vonatkozd6 killonleges 6vintézkedések:>

<A kornyezet védelmére iranyuld kilonleges évintézkedések:>

<Egyéb ovintézkedések:>

<Vemhesség:>
<Laktacio:>

<Vemhesség és laktacio:>

<Tojasrakas:>
<Termékenység:>

<QGyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:>

<Tuladagolés:>

<Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalési feltételek:>

<Fébb inkompatibilitasok:>

7. Mellékhatasok
{Célallat faj:}
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak <vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének > is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: <{nemzeti rendszer részletei}
keresztiil [listed in Appendix I[*]>.

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

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

<Ne hasznalja fel a(z) {allatgyogyaszati készitmény (fantazia)neve}, ha {a bomlas/romlas lathato
jeleinek leirasa} észlel!>

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

<Legfeljebb <25 °C><30 °C>-on taroland6.>

<25 °C><30 °C> alatt tarolando.>

<Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd.>

<Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando¢ és szallitand6.>*

<Fagyaszto berendezésben tarolando {hémérsékleti intervallum}.>
<Fagyasztva tarolandoé és szallitando {homérsékleti intervallum} >**
<<Hiit6ben ><vagy fagyasztdban> nem tarolhato.>

<Fagyastol ovni kell >***

<Az eredeti <tartalyban><csomagolasban> tarolandé.>

<A gyogyszer {tartalya}**** a kiilsé csomagolasban tartand6>
<A gyogyszer {tartalya}**** jol lezarva tartand6.>
<a <fényt61><és a><nedvességtol> valdo megdvas érdekében.>

<Fényt6l védve tartando.>
<Szaraz helyen tartand6.>
<K&zvetlen napfénytdl védve tartando.>

<Ez az éllatgydgyaszati készitmény kiilonleges taroldsi koriilményeket nem igényel.>
<Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel. >

[* The stabilitydatageneratedat 25 °C/60 % RH (acc) should be takeninto account
whendecidingwhetherornottransportunderrefrigeration is necessary. The statementshouldonly be used
in exceptionalcases.

** Thisstatementshould be usedonlywhencritical.

**%* F.g. forcontainersto be storedon a farm.

**%% The actualname of thecontainershould be used (e.g. bottle, blister, etc.).

wEkxE Dependingonthepharmaceuticalform and theproperties of theproduct, theremay be a risk of
deteriorationduetophysicalchangesifsubjectedtolowtemperatures. Low temperaturesmayalsohave an
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effectonthepackaging in certaincases. An additionalstatementmay be necessarytotake account of
thispossibility.]

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a <cimkén><dobozon><iivegen><...><a {lejarati id6

roviditése} utan> feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! <A lejarati id6 az adott hdnap
utolsé napjara vonatkozik.>

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy <a haztartasi hulladékba!

<Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a(z)

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

<Kérdezze meg a <kezeld allatorvost><vagy><a gyogyszerészt>, hogy milyen mdédon semmisitse
meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!>

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

<El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.>

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
<{EEEE/HH}>

<{EEEE/HH/NN}>

<{EEEE honap NN}>

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja <és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto><és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol>:

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

<Helyi képviselet <és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol>:>
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<Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien

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

BE-0000 {Localité/Stad/Stadt}>

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

<{E-mail}>

Penybsmkabbarapus
{HanmeHoBaHMe }

<{Axpec}

BG {I'pan} {Ilomenckukom}>
Ten: + {Tenedonernnomep}
<{E-mail }>

Ceskarepublika
{Néazev}

<{Adresa}

CZ {mgsto}>

Tel: +{telefonniCislo}
<{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}>

EA\rada

{Ovopa}

<{Aev0vvon}

EL-000 00 {m6An}>

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

{pavadinimas}

<{adresas}

LT {pastoindeksas} {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 {Véaros}>
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}
{Postanskibroj} {grad}>
Tel: + {Telefonski broj}
<{e-mail }>

Ireland
{Name}
<{Address}

IE - {Town} {Codefor Dublin}>

Tel: + {Telephonenumber}
<{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}

{Pilseta}, LV {Pastaindekss }>
Tel: + {Telefona numurs}
<{E-mail }>

Polska

{Nazwa/ Nazwisko:}
<{Adres:}

PL — 00 000{Miasto:}>
Tel.: + {Numertelefonu: }
<{E-mail }>

Portugal

{Nome}

<{Morada}

PT-0000-000 {Cidade}>
Tel: + {Numero de telefone}
<{E-mail}>

Roménia

{Nume}

<{Adresa}

{Orag} {Codpostal} — RO>
Tel: + {Numar de telefon}
<{E-mail }>

Slovenija

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

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

Slovenskarepublika
{Meno}

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}>
Tel: + {Telefonnecislo}
<{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 (NorthernIreland)
{Name}

<{Address}

{Town} {Postalcode} — UK>

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



<17. Tovabbi informaciok>
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