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VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

{(Sér)-heiti dyralyfs <styrkleiki> lyfjaform <markdyrategundir>}.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
<Onzmisgledar:>

<Hjalparefni:>

<Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru
<Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni> naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof
dyralyfsins>

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

<Onzmi myndast eftir {x vikur}>

<Onzemi endist i {x ar}> <Ekki hefur verid synt fram 4 hversu lengi énzemi endist.>
3.3 Frabendingar

<Engar.>

<Notid ekki ef ....>

<Gefid ekki dyrum sem hafa ofnami fyrir virka efninu (virku efnunum)<, 6naemisgledinum
(6nzmisgleedunum)> eda einhverju hjalparefnanna.>

3.4  Sérstok varnadaroro

<Engin.>

<Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.>

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

<A ekki vid.>



<Bolusettar {dyrategundir} geta skilid boluefnisstofninn Gt i allt ad {x <daga><vikur>} eftir
bolusetningu. A medan skal fordast ad paer komist i snertingu vid dnamisbaldar og 6bolusettar
{dyrategundir}.>

<Boluefnisstofninn getur borist til {dyrategunda}. Sérstaklega skal varast ad boluefnisstofninn berist
til {dyrategunda}.>

<Gera skal videigandi dyralaknisfraedilegar og bustjornarlegar radstafanir til ad koma i veg fyrir ad
boluefnisstofninn berist til moéttakilegra dyrategunda.>

<{Dyrategundir} og 0bolusettar {dyrategundir}, sem komast i snertingu vid bolusettar {dyrategundir},
geta synt svorun vid boluefnisstofninum med kliniskum einkennum 4 bord vid ....>

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

<A ekki vid.>

<<Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni><Ef sa sem annast lyfjagjof
sprautar sig me0 dyralyfinu fyrir slysni><Ef dyralyfid er 6vart tekid inn><Ef dyralyfid berst 4 htid
fyrir slysni> skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.>

<beir sem hafa ofnemi fyrir {INN} skulu <fordast snertingu vid dyralyfid><gefa dyralyfid med
varud>.>

<Nota skal hlifdarfatnad {nanar tiltekinn} pegar dyralyfid er handleikio.>
<bungadar konur skulu ekki gefa dyralyfid.>

<<B6luefnid><Onzmislyfid> getur valdid sykingu i ménnum. bar sem petta <b6luefni><6énamislyf>
hefur verid framleitt med lifandi, veikludum 6rverum skal gera videigandi radstafanir til ad koma i veg
fyrir smitun pess sem medhondlar pad og annarra sem koma nalegt bolusetningunni.>

<Bolusettar {dyrategundir} geta skilid boluefnisstofninn 1t i allt ad {x <daga><vikur>} eftir
boélusetningu.>

<Onamisbaldum einstaklingum er radlagt ad fordast snertingu vid <bdluefnid><énemislyfid> og
bolusett dyr 1 {timabil}.>

<Boéluefnisstofninn getur verid i umhverfinu i allt ad {x <daga><vikur>}. beir sem koma ad umhirdu
bolusettra {dyrategund} skulu fara eftir almennum hreinlatisreglum (skipta um f6t, nota hanska, prifa
og sotthreinsa skofatnad) og fara sérstaklega varlega pegar unnid er med Urgang og undirburd fra
nylega bolusettum {dyrategund}.>

<Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um litid
magn s¢ ad reda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verio gefid med inndelingu,
getur inndeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum bélgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfreedingi i skurdlekningum vegna pess ad naudsynlegt
getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda fingurgém eda
sin.>



Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

<A ekki vid.>

<Adrar varudarreglur:>

3.6 Aukaverkanir

{Markdyrategundir: }

Mjog algengar

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

{aukaverkun/VeDDRA LLT (videigandi
viobotarupplysingar), aukaverkun/VeDDRA LLT
(videigandi vidbotarupplysingar) o.s.frv.}

Algengar
(1 il 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

{aukaverkun/VeDDRA LLT (videigandi
viobotarupplysingar), aukaverkun/VeDDRA LLT
(videigandi vidbotarupplysingar) o.s.frv.}

Sjaldgeefar

(1ti1 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd):

{aukaverkun/VeDDRA LLT (videigandi
viobotarupplysingar), aukaverkun/VeDDRA LLT
(videigandi vidbotarupplysingar) o.s.frv.}

Mjog sjaldgeefar
(1til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd):

{aukaverkun/VeDDRA LLT (videigandi
viobotarupplysingar), aukaverkun/VeDDRA LLT
(videigandi vidbotarupplysingar) o.s.frv.}

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa

{aukaverkun/VeDDRA LLT (videigandi
viobotarupplysingar), aukaverkun/VeDDRA LLT

(videigandi vidbotarupplysingar) o.s.frv.}

medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans< eda fulltraa hans> eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. FEinnig-mé+finna ma upplysingar um videigandi tengilioi
kaflat6+<i fylgisedlinum><4a innri umbidum>.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
<Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins <4 medgongu><vid mjolkurgjéf><vid varp>.>

<Medganga:><og mjolkurgjof:>

<Dyralyfid ma nota & medgongu.>

<Ekki er melt med notkun dyralyfsins (4 medgdngu eda hluta medgongu).>
<Dpyralyfid ma ekki nota (4 medgdngu eda hluta medgdngu).>

<Ekki er melt med notkun dyralyfsins 4 <medgongu><vid mjolkurgjof>>
<Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.>
<Rannsoknir 4 {dyrategund} hafa ekki synt fram & <fosturskemmdir><eiturverkanir &
fostur><eiturverkanir 4 méour>.>

<Rannsoknir & {dyrategund} hafa synt fram a <fosturskemmdir><eiturverkanir a
fostur><eiturverkanir 4 moéour>.>

<Mjolkurgjof:>
<A ekki vid.>

<Varpfuglar:>



<Dyralyfid ma ekki gefa <varpfuglum><stofnfuglum> <eda innan 4 vikna fyrir upphaf
varptimabils>.>

<Frjésemi:>
<Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.>

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

<Engar pekktar.>
<Engin gégnar-upphysingar liggja fyrir.>

<Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa <boluefnis><énaemislyfs> pegar pad er
notad samtimis einhverju 6dru dyralyfi.

Akvordun um notkun pessa <béluefnis><6énamislyfs> fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.>

<Fyrir liggja upphysingar-gdogn um <0ryggi> <og> <verkun> sem syna fram 4 ad gefa ma petta
<boluefni><onemislyf> sama dag og {lysing 4 lyfjum sem hafa verid rannsokud} en ekki ma blanda
lyfjunum saman.>

<Gefa skal <dyralyfin><bdluefnin><6énamislyfin> 4 mismunandi ikomustadi.>

<Fyrir liggja upplysingar-gdgn um <6ryggi> <og> <verkun> sem syna fram 4 ad gefa ma petta
<boluefni><onemislyf> ad minnsta kosti {X} <degi><dégum><viku><vikum> <fyrir><eftir> gjof
{lysing & lyfjum sem hafa verid ranns6kud}.>

<Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa <bdluefnis><énamislyfs> pegar pad er
notad samtimis einhverju 6dru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvordun um notkun
pessa <boluefnis><onzemislyfs> fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju

tilviki fyrir sig.>

<Fyrir liggja upphysingar-gdogn um <oryggi> <og> <verkun> sem syna fram 4 ad blanda ma pessu
<boluefni><o6nemislyfi> saman vid og gefa samtimis {lysing & lyfjum sem hafa verid rannsdkud }.>

3.9 ikomuleidir og skammtar

<Ekki ma nota <boluefnid><onamislyfio><dyralyfio> ef {lysing a synilegum visbendingum um
skemmdir}.>

<Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hzgt er til pess ad tryggja réttan skammt.>

<Inntaka <f6durs ><vatns >sem inniheldur lyf fer eftir sjukdomsastandi dyrsins. Til pess a0 na réttum
skammti geeti purft ad adlaga styrk {virks efnis} i samraemi vid pad.>

<Melt er med pvi ad nota meeliahdld med videigandi kvarda.>

<Reikna skal ut ndkvaeman daglegan styrk dyralyfsins, byggt 4 radlogdum skammti og fjolda og
byngd dyranna sem 4 ad medhondla, med eftirfarandi formalu:>

<Dvralyfid ma eingdngu nota til medferdar handa dyrum sem eru f60rud ein og sér eda handa litlum
hopi dyra bar sem hagt er ad styra inntoku hvers dvrs fyrir sig.>

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heaettu a
onzemismyndun



<Sa sem atlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svaedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.>

<betta dyralyf er @tlad til notkunar vid gerd lyfjablandads f6durs.>
<Eingodngu dyraleeknar mega gefa dyralyfid.>

<Krafist geeti verider lokasampykktar fyrir petta lyf fra opinberum eftirlitsadila eftir skilyrdum i hverju
landi fyrir sig.>

<A ekki vid.>

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

<A ekki vid.>

<Null dagar.>

<<Kjo6t og innmatur><Egg><Mjolk><Hunang>: {X} <solarhringar><klukkustundir>.>

<{X} gradudagar.>

<Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.>
<Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum {X} manudum fyrir veentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina
til manneldis.>

<Dyralyfid ma ekki nota innan {X} vikna fyrir upphaf varptimabils.>

<Dyralyfid er ekki atlad fuglum sem gefa af sér egg til manneldis eda er &tlad ad gefa af sér egg til
manneldis.>

4. <LYFJAFRADPILEGAR><ONAMISFRADILEGAR> UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kéoi:
{leegsta mogulega prep (t.d. undirflokkur fyrir efnafraediheiti)}

<4.2 Lyfhrif>
<4.3 Lyfjahvorf>

<Umbhverfisupplysingar>

5. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali
<<Gogn>< og>< upplysingar> liggja fyrir sem syna ad <nota ma><ekki ma nota> dvyralyfid 4 sama

tima og/eda leyst upp 1 <drykkjarvatni>< eda><foori & vokvaformi> sem inniheldur {lysing &
profudum saefivorum, aukefnum i matveelamnfoori eda 60rum efnum sem notud eru i drykkjarvatnl.>

<Ekki ma gefa dyralyfi0 i drykkjarvatni sem inniheldur {heiti & virku sefiefni 1, t.d. klor} pvi virka
efnid {heiti virka efnisins} brotnar nidur i navist <pessa virka safieftnis><bpessara virku safiefna>.>
<Gefa ma dvyralyfid i drykkjarvatni sem inniheldur {heiti 4 virku sefiefni 1, t.d.virkur klor} i
hamarkspéttninni {XX} ppm.>




<Engar upplysingar liggja fyrir um mogulegar milliverkanir eda 6samrymanleika pegar dyralyfid er
2efid til inntoku med pvi ad blanda pvi 1 <drykkjarvatn><eda><f6dur a vokvaformi> sem inniheldur
<s@efivoru>< ><aukethi><eda><onnur efni sem notud eru i drykkjarvatn>.>

<A ekki vio.>

<Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.>

<Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.><Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman
vi0 neitt annad en leysi eda annad pad sem <radlagt er><fylgir> til notkunar med pvi< eda pau dyralyf
sem nefnd eru i kafla 3.8>>

<Enginn pekktur.>
5.2  Geymslupol

<Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum:>

<Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar:>

<Geymslupol eftir <uppleysingu><pynningu><bléndun> samkvaemt leidbeiningum:>
<Geymslupol eftir blondun i foourskammt eda fodurkoggla:>

<6 manudir.><...><] ar.><18 manudir.><2 ar.><30 manudir.><3 ar.><Noti0 strax.>
5.3 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

<Geymid vi0 legri hita en <25°C><30°C>.>

<Geymid i kali (2°C - 8°C).>

<Geymio og flytjid i keli (2°C - 8°C).>*

<Geymid i frysti {hitastigsbil } .>

<Geymid og flytjio i frysti {hitastigsbil } .>**

<M34 ekki geyma i keeli.><Ma4 ekki frjosa.>

<Verjio gegn frosti.>***

<Geymid i <upprunalegu ilati ><upprunalegum umbtdum >>

<Geymid {ilatid} **** vel lokad >
<Geymid {ilatid}**** { ytri umbudum >

<til varnar gegn <lj6si>< og> <raka>>

<Verjid gegn ljosi.>
<Geymid a purrum stad.>
<Verjio gegn s6larljosi.>

<Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.>
<Engar krofur eru um sérstok hitaskilyroi vid geymslu dyralyfsins >***%*

[* 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.).

*AXEX 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 Gero og samsetning innri umbuoda
<Ekki er vist ad <bddar><allar> pakkningasterdir séu markadssettar.>

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir< eda fleygja peim med heimilissorpi>.

<Dyralyfid ma ekki berast 1 vtn, ar eda laeki par sem {INN/virk(t) efni}<kann ad vera
skadlegt><kunna ad vera skadleg> fiski eda 60rum vatnalifverum.>

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

{Heiti}

7. MARKADSLEYFISNUMER

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS

<Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis:> <{DD/MM/AAAA} ><{DD manudur AAAA} >

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD manudur AAAA.}>

<PRONGUR MARKADUR:>

<Markadsleyfi veitt fyrir prongan markad og mat er pvi byggt 4 sérsnionum skilyrdum um gogn.
Eingdngu hefur verid gert takmarkad mat & orygei og verkun vegna skorts 4 alhlida upplysingum um
Oryggi og verkun.>

<UNDANTEKNINGARTILVIK:>

<Markadsleyfi veitt vegna undantekningartilviks og mat er pvi byggt a sérsnionum skilyroum um
gogn. Eingdngu hefur verid gert takmarkad mat 4 gaedum, dryggi og verkun vegna skorts 4 alhlida
upplysingum um gedi, Oorygei og verkun.>

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

<Dyralyfid er avisunarskylt.>
<Dyralyfid er ekki avisunarskylt.>
<Dyralyfid er avisunarskylt fyrir utan sumar pakkningastaerdir.>

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI I
[Not applicable for MRP/DCP]

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

<Engin.>



ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
<SERSTOK SKILYRDPI UM LYFJAGAT:>

<Markadslevfishafi skal skrd allar nidurstd6dur og utkomur ur eftirliti med dryggisbodum i
samevropska medhéndlunarferli-éryvesisbedailyfjagatargagnagrunninn, p.m.t. alyktun um jafhveegi
avinnings og dheettu i samraemi vid eftirfarandi timafresti: <Arlega.><A {X} manada fresti fyrstu
{XX} arin eftir utgafu markadslevfis, sidan a arsfresti.>>

<SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU MARKADSLEYFIS
SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK>

<betta lyf hefur verid sampykkt samkveaemt ferli um undantekningartilvik og i samraemi vid grein 25 i
reglugerd (ESB) nr. 2019/6 skal markadsleyfishafi framkvaema eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:

Lysing Timaméork

>
<SKYLDA TIL ADGERPA EFTIR UTGAFU MARKADPSLEYFIS>

<Markadsleyfishafi skal ljika eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timaméork
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

{GERD/TEGUND}

| 1. HEITI DYRALYFS

{(Sér)-heiti dyralyfs <styrkleiki> lyfjaform}

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

| 3.  PAKKNINGAST/AERD

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

<Biotimi:>

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

<Rofna pakkningu skal <nota fyrir ...><nota innan ...><nota strax>><Eftir <blondun><pynningu>
skal <nota lyfid fyrir ...><nota lyfid innan ...><nota lyfid strax>.>

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

<Geymid vid laegri hita en <25°C><30°C>.>

<Geymid i keeli.>

<Geymid og flytjio 1 keeli.>*

<Geymid 1 frysti.>

<Geymid og flytjid i frysti.>**

<Ma ekki geyma 1 keeli.><Ma ekki frjosa.>

<Verjid gegn frosti.>***

<Geymid i <upprunalegu ilati ><upprunalegum umbtdum >>

<Geymid {ilatid}**** vel lokad >
<Geymid {ilatid}**** { ytri umbadum >
<til varnar gegn <ljosi>< og> <raka>.>

<Verjid gegn ljosi.>
<Geymid a purrum stad.>
<Verjid gegn solarljosi.>
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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.)].

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

{Heiti eda fyrirtaekjaheiti eda firmamerki markadsleyfishafa}

‘ 14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/00/000/000

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

{GERD/TEGUND}

[1. HEITI DYRALYFS

{(Sér)-heiti dyralyfs <styrkleiki> lyfjaform}

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

| 3.  MARKDYRATEGUNDIR

| 4. IKOMULEIDPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

<Biotimi:>

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

<Rofna pakkningu skal <nota fyrir ...><nota innan ...><nota strax>><Eftir <blondun><pynningu>
skal <nota lyfid fyrir ...> <nota lyfid innan ...> <nota lyfid strax>.>

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

<Geymid vid laegri hita en <25°C><30°C>.>

<Geymid i keeli.>

<Geymid og flytjio i keeli.>*

<Geymid 1 frysti.>

<Geymid og flytjid i frysti.>**

<Ma ekki geyma 1 keeli.><Ma ekki frjosa.>

<Verjid gegn frosti.>***

<Geymid i <upprunalegu ilati ><upprunalegum umbtdum >>

<Geymid {ilatid}**** vel lokad >
<Geymid {ilatid}**** { ytri umbudum >

<til varnar gegn <ljosi>< og> <raka>.>
<Verjid gegn ljosi.>

<Geymid 4 purrum stad.>
<Verjid gegn solarljosi.>
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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.
**% F.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. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

{Heiti eda fyrirteekjaheiti eda firmamerki markadsleyfishafa}

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

{GERD/TEGUND}

| 1. HEITI DYRALYFS

{(Sér)-heiti dyralyfs}

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

<Rofna pakkningu skal <nota fyrir ...><nota innan ...><nota strax>><Eftir <blondun><pynningu>
skal <nota lyfi0 fyrir ...> <nota lyfi0 innan ...> <nota lyfid strax>.>
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

{(Sér)-heiti dyralyfs <styrkleiki> lyfjaform <markdyrategundir>}.

2. Innihaldslysing

3. Markdyrategundir

4. Abendingar fyrir notkun

5. Frabendingar

6. Sérstok varnadaroro
<Engin.>

<Sérstok varnadarord:>

<Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hjad markdyrategundunum:>

<Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:>

<Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:>

<Adrar varudarreglur:>

<Medganga:>
<Mjolkurgjof:>

<Medganga og mjolkurgjof:>

<Varpfuglar:>

<Frjésemi:>

<Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:>
<Ofskémmtun:>

<Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:>

<Osamrymanleiki sem skiptir mali:>

7. Aukaverkanir

{Markdyrategundir: }
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Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans< eda fulltrua markaésleyfishafanshans> med
pvi a0 nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda < {lysing & kerfinu} [/isted in Appendix 1*]=.

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

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og aofero vio lyfjagjof

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

<Ekki ma nota {(Sér)-heiti dyralyfsins} ef {lysing & synilegum visbendingum um skemmdir}.>

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

<Geymid vid laegri hita en <25°C><30°C>.>

<Geymid i kaeli (2°C - 8°C).>

<Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).>*

<Geymid i frysti {hitastigsbil}.>

<Geymid og flytjid i frysti {hitastigsbil } >**

<Ma ekki geyma 1 keeli.><Ma ekki frjosa.>

<Verjid gegn frosti.>***

<Geymid i <upprunalegu ilati ><upprunalegum umbtdum >>

<Geymid {ilatid}**** { ytri umbudum >
<Geymid {ilatio} **** vel lokad >
<til varnar gegn <ljosi>< og> <raka>.>

<Verjid gegn ljosi.>
<Geymid a purrum stad.>
<Verjid gegn solarljosi.>

<Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.>
<Engar krofur eru um sérstok hitaskilyroi vid geymslu dyralyfsins, > *%%%%*

[* 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.

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

wEkxAE 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.]
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Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a
<umbudunum><oskjunni><glasinu><...> <a eftir Exp>. <Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.>

<Geymslupol eftir a0 innri umbudir hafa verid rofnar: ....>

<Geymslupol eftir <uppleysingu><pynningu><bléndun> samkveaemt leidbeiningum: ....>
<Geymslupol eftir blondun 1 foédurskammt eda foourkoggla: ....>

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir< eda fleygja peim med heimilissorpi>.

<Dyralyfid ma ekki berast 1 vtn, ar eda laeki par sem {INN/virk(t) efni}<kann ad vera
skadlegt><kunna ad vera skadleg> fiski eda 60rum vatnalifverum.>

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vi0 a-um-vidkemandi-dyralyf { hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

<Leitid rada <hja dyralekni><i apoteki> um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad
nota.>

13. Flokkun dyralyfsins

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

<Ekki er vist ad <badar><allar> pakkningasterdir séu markadssettar.>

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD méanudur AAAA}>

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi<>-< og>< framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt>< og
tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir>:

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

<Fulltrhar markadsleyfishafa <og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir>:>

<Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
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Belgié/Belgique/Belgien

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

BE-0000 {Localité/Stad/Stadt}=

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

<{E-mail }>

Peny0auka bnarapust
{HanmeHoBaHMe }

={Anpec}

BG {I'pan} {Ilomencku kox}=>
Ten: + 359-{Tenedonen Homep }
<{E-mail }>

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {m¢ésto}>

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}

<{AevBvvon}

EL-000 00 {moAn}=

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

Espaiia

{Nombre}
={Direccion}
ES-00000 {Ciudad}=
Tel: + {Teléfono}
<{E-mail }>

Lietuva

{pavadinimas}

<{adresas}

LT {pasto indeksas} {miestas}>=
Tel: +376 {telefono numeris}
<{E-mail}>

Luxembourg/Luxemburg

{Nom}

<{Adresse}

L-0000 {Localité/Stadt}>

Tel/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}>

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}>

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

{Postanski broj} {grad}>=
Tel: + {Telefonski broj}
<{e-mail }>

Ireland

{Name}

<{Address}

HE—{Town} {Postal c€ode-forPublin} [E>
Tel: + {Telephone number}

<{E-mail }>

island

{Nafn}
={Heimilisfang}
IS-000 {Borg/Bar}=
Simi: + {Simantumer}
<{Netfang}>

Italia

{Nome}

={Indirizzo}

IT-00000 {Localita}>=

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

Kvbmpog

{Ovopa}

<{AevBvvon}

CY-000 00 {méin}=

Tn: + {Ap1Ouodg TNAEPOVOL }
<{E-mail }>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

{Pilséta}, LV {Pasta indekss }>
Tel: + {Telefona numurs}
<{E-mail }>

<17. Adrar upplysingar>

Portugal

{Nome}

={Morada}

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

Romania

{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 ¢islo}
<{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 }>>
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