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PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

{(Vymysleny) nazov veterinarneho lieku <sila>, lickova forma <cielové druhy>}

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ulinna(-6) latka-y):
<Adjuvans(-y):>

<Pomocné latky:>

<Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie délezité pre spravne podanie
veterinarneho lieku>

<Kbvalitativne zloZenie pomocnych litok a
inych zloziek>

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh
<Nastup imunity: {x tyzdnov}>

<Trvanie imunity: {x rokov} {nebolo stanovené}>
3.3 Kontraindikacie

<Nie si.>

<Nepouzivat’ pri ...>

<Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inni1 latku(-y) <, na adjuvans(-y)> alebo na niektort
z pomocnych latok(-y).>

3.4 Osobitné upozornenia

<Nie su.>

<Vakcinovat len zdravé zvierata.>

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie prig cielovych druhochs:

<Neuplatiiuju sa.>



<Vakcinované {druhy} mézu vylucovat’ vakcina¢ny kmen poc¢as obdobia {x <dni> <tyzdnov>} po
vakcinacii. Pocas tohto obdobia je potrebné zabezpecit, aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych a
nevakcinovanych {druhov} s vakcinovanymi {druhmi}.>

<Vakcinaény kmen sa mdze rozsirit’ na {druhy}. Maji sa zaviest’ osobitné bezpecnostné opatrenia na
zamedzenie Sirenia vakcina¢ného kmena na {druhy}.>

<Mali by sa zaviest’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zamedzenie §irenia na vnimavé
druhy.>

<{Druhy} a nevakcinované {druhy}, ktoré s v kontakte s vakcinovanymi {druhmi}, m6zu reagovat’
na vakcina¢ny kmen klinickymi priznakmi, ako su ....>

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osobit: t kt bit’ osob d liek t

<Neuplatituja sa.>

<V pripade nahodného <samopodania> <samoinjikovania> <pozitia > <poliatia koze> ihned’
vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.>

<Osoby so znamou precitlivenostou na {INN} by sa mali <vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.>
< veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou.>>

<Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa
z {$pecifikovat’}.>

< Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.>

<Vakcina> <imunologicky veterinarny liek> moze byt pre I'udi patogénna. Ked’ze <vakcina>
<imunologicky veterinarny liek> bola pripravena zo zivych atenuovanych mikroorganizmov, mali by
sa prijat’ prislusné opatrenia na zabranenie kontaminacie 0sob, ktoré manipuluju s- veterinarnym
liekom a inych 0s6b prichadzajucich do kontaktu s- veterinarnym liekom.>

<Vakcinované <druhy> mézu vylucovat’ vakcina¢ny kmen pocas obdobia {x <dni><tyzdiiov>} po
vakcinacii.

<Osobdm s oslabenym imunitnym systémom sa odporuca vyhnut sa kontaktu s <vakcinou>
<imunologickym veterinarnym liekom> a vakcinovanymi zvieratami pocas <obdobia.>>

<Vakcinacny kmen sa moze vyskytovat' v prostredi az {x <dni><tyzdnov>}. Osoby, ktoré prichadzaju
do kontaktu s vakcinovanymi <druhmi>, by mali dodrZiavat’ v§eobecné zasady hygieny (vymena
odevu, nosenie rukavic, ¢istenie a dezinfekcia obuvi) a byt obzvlast’ obozretni pri manipulacii so
zivocisSnym odpadom a podstielkou od nedédvno vakcinovanych <druhov>.

<Pre pouzivatel'a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moéze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len veI'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnoZzstva tohto
veterinarneho lieku méze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory moze mat’ za nasledok napriklad
ischemickl nekrozu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZze sa



vyzadovat skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
SPacha.>

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

<Neuplatituja sa.>

<DalSie opatrenia:>

3.6 Neziaduce ucinky

{Ciel'ové druhy:}

Velmi Casté {neziaduci u€¢inok/VeDDRA LLT (relevantné dodato¢né
(> wvine ko1 zviera/= 10 lieenych informécie, neziaduci u¢inok/VeDDRA LLT (relevantné
z;ierat)' - 4 dodato¢né informadcie) atd’.}

Casté {neziaduci u¢inok/VeDDRA LLT (relevantné dodatoéné
(u-viae-ako-1 a7 10 zvicrat/al .| informécie), neziaduci uc¢inok/VeDDRA LLT (relevantné

ake—LO—Z&IO(m/i erat): dodato¢né informacie) atd’.}
Mengj Casté {neziaduci u¢inok/VeDDRA LLT (relevantné dodatocné

(-viaeake-1 a7 ol ko 10 informacie), neziaduci u¢inok/VeDDRA LLT (relevantné
PP dodato¢né informacie) atd’.}

zvierat/-z1 000 lieCenych zvierat):

Zriedkavé {neziaduci u€¢inok/VeDDRA LLT (relevantné dodatocné
(er-viaeako 1 a7 -al ke 10 informacie), neziaduci u¢inok/VeDDRA LLT (relevantné

zvierat/-z10 000 lieCenych zvierat): dodatoéné informdcie) atd.}

Vel'mi zriedkavé {neziaduci u€¢inok/VeDDRA LLT (relevantné dodatocné
(= ko1 svieral-z10 000 informacie), neziaduci u¢inok/VeDDRA LLT (relevantné

e . . dodato¢né informdcie) atd’.}
lieCenych zvierat, vratane

ojedinelych hlaseni):

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hl4senia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho lekéara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii <alebo jeho miestnemu zastupcovi>, alebo prislusnému narodnému
orgéanu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj
w¢Easti-+6-v <pisomnej informdciie pre pouZzivatel'ov>, <na vnutornom obale>.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
<Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas <gravidity><laktacie><znasky>.>

<Gravidita:> <a laktacia:>

<Mobze sa pouzit’ pocas gravidity.>

<Neodporuca sa pouzivat’ (pocas celej alebo Casti gravidity).>

<Nepouzivat’ (pocas celej alebo Casti gravidity).>

<Neodporuca sa pouzivat’ pocas <gravidity> <laktacie>.>

<Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.>

<Laboratorne $tadie prie {druhochv} nedokazali Ziadne <teratogénne>, <fetotoxické>,
<maternotoxické> ucinky.>

<Laboratorne Studie priv {druhochv} preukazali <teratogénne>, <fetotoxické>, <maternotoxické>
ucinky.>

<Laktécia:>



<Neuplatiiuje sa.>

<Nosnice:>
<Nepouzivat priz <nosniciachie pocas znasky> <plemennych vtakoch¥> a pocas 4 tyzdiov pred
zaciatkom znasky.> >

<Plodnost’:>
<Nepouzivat’ prit plemennych zvieratach.>

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

<Nie su zndme.>
<Nie su dostupné udaje.>

<Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto <vakciny><imunologického
veterinarneho lieku>, ak je pouzita s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto
<vakciny> <imunologického veterindrneho lieku> pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.>

Dostupné udaje <o bezpecnosti>< a>< u€innosti> preukazuju, ze tato <vakcina> <imunologicky
veterinarny liek> sa mozZe podat’ v ten isty deii, ale nesmie sa miesat’ s {popis skusaného lieku(-ov)}.>

<Veterinarne lieky><vakciny><imunologické veterinarne lieky> sa musia aplikovat’ na rdzne miesta.>
Dostupné udaje <o bezpec¢nosti>< a>< ucinnosti> preukazuji, ze tato <vakcina> <imunologicky
veterinarny liek> sa moze podavat’ najskor {X} <dni> <tyzdnov> <pred> <po> podani {popis
skasaného lieku(-ov)}.>

<Nie st dostupné ziadne informacie o bezpec¢nosti a G¢innosti tejto <vakciny> <imunologického
veterinarneho lieku>, ak je pouZita s inym veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych liekov.
Rozhodnutie o pouziti tejto <vakciny> <imunologického veterinarneho lieku> pred alebo po podani

iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.>

Dostupné udaje <o bezpecnosti> < a> < u€innosti> preukazuju, Ze tato <vakcina> <imunologicky
veterinarny liek> sa moze mieSat’ a podat’ s {popis skusaného lieku (-ov)}>

3.9 Cesty podania a davkovanie

<Vakcina> <imunologicky veterinarny liek> <veterinarny lick> sa nema pouzivat’, ak {popis
vidite'nych znakov zhorSenia kvality}.>

<Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.>
<Prijem <medikovaného krmiva> <medikovanej vody> zavisi od klinického stavu zvierat. Na
dosiahnutie spravneho davkovania moze byt’ potrebné primerane upravit’ koncentraciu {ucinnej
latky}.>

<QOdporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.>

<Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnu
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:>

<Veterinarny liek sa ma podavat’ len na liecbu individudlne kimenych zvierat alebo malej skupiny
zvierat, kde je mozné uéinne kontrolovat’ prijem jednotlivymi zvieratami.>

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

<Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat’, predavat’, dodavat’ a
pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom ¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom State, na jeho izemi
alebo v Casti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakédzané.>

<Tento veterinarny liek je ur€eny na pripravu medikovaného krmiva.>

<Veterinarny lEiek moze podavat len veterinarny lekar.>

<Pri tomto veterinarnom lieku sa vyzaduje uvol'nenie Sarze oficialnym kontrolnym uradom_v sulade
s narodnymi poziadavkami.>

<Neuplatiiuju sa.>
3.12 Ochranné lehoty

<Netyka sa.>

<0 dni.>

<Maiso a vnutornosti> <Vajcia> <Mlieko> <Med>: {X} <dni> <hodin>.
<{X}stupiiodni.>

<Nie je registrovany na pouzitie prizt zvieratach produkujicich mlieko na l'udsku spotrebu.>
<Nepouzivat priz gravidnych zvieratach, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na I'udski spotrebu
pocas {X} mesiacov pred o¢akavanym porodom.>

<Nepouzivat pocas {X} tyzdnov pred zaciatkom znasky.>

<Nepouzivat priz nosniciachie, ktoré produkuju alebo st urc¢ené na produkciu vajec na l'udska
spotrebu.>

4. <FARMAKOLOGICKE> <IMUNOLOGICKE > UDAJE

41 ATCvet kod:
{najnizsia dostupna Grovein (napr. podskupina pre chemické latky)}.

<4.2 Farmakodynamika>
<4.3 Farmakokinetika>

<Enviromentalne vlastnosti>

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
<Dostupné su <udaje> <a> <informadcie>, ktoré ukazuju, Ze tento veterinarny liek <sa mdze> <sa

nemo&ze> pouzit’ sucasne a/alebo rozpustit’ v <pitnej vode> <alebo> <tekutom krmive> s {popis
testovaného biocidneho lieku (ov), kimnych aditiv alebo inych latok pouzivanych v pitnej vode.}>

<Tento veterinarny liek sa nesmie pouzivat’ v pitnej vode s obsahom {nazov biocidnej u¢innej latky 1,
napr. chloru}, pretoze ucinna latka {nazov uéinnej latky} sa rozklada v pritomnosti <tejto biocidnej
ucinnej latky > <tychto biocidnych u¢innych latok >.>




<Tento veterinarny liek sa méze pouzivat’ v pitnej vode s obsahom {nazov biocidnej u¢innej latky 1.
napr. aktivny chlér! v maximalnej koncentracii {XX} ppm.>

<Nie su dostupné ziadne informdacie o moznych interakcidch alebo inkompatibilitach tohto
veterinarneho lieku podavaného peroralne zmieSanim s <pitnou vodou> <alebo> <tekutym krmivom>
obsahujucimi <biocidne produkty>. <kfmne aditiva> <alebo> <iné latky pouzivané v pitnej vode. >

<Neuplatiiuja sa.>

<Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.>

<Tento veterinarny liek nemieSat’ s inym veterinarnym lieckom <okrem <rozpustadla alebo inej
zlozky> <odporucenej><dodanej> <na pouzitie s tymto veterinarnym lickom>: <a okrem tych, ktoré
st uvedené v Casti 3.8. vyssie>.>

<Nie su zname.>
5.2 Cas pouzitePnosti

<Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabalené¢ho v neporusenom obale:>

<Cas pouzitenosti po prvom otvoreni vniitorného obalu:>

<Cas pouzitelnosti po <rozpusteni> <zriedeni> <rekonstiticii> podl'a navodu:>

<Cas pouzitenosti po <zamiesani do krmiva alebo granulovaného krmiva> <zmie$ani s krmivom
alebo granulovanym krmivom:>

<6 mesiacov.> <...> <1 rok.> <18 mesiacov.> <2 roky.> <30 mesiacov.> <3 roky.> < ihned’
spotrebovat’.>

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

<Uchovavat pri teplote neprevysujucej <25 °C> <30 °C>>
<Uchovavat pri teplote do <25 °C> <30 °C.>

<Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).>

<Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).>*
<Uchovévat’ v mraznicke {teplotny rozsah}.>

<Uchovavat a prepravovat’ zmrazené {teplotny rozsah} >**
<Neuchovavat’ v <chladni¢ke> <ani> <mraznicke>.>
<Chranit’ pred mrazom.>***

<Uchovavat’ v povodnom <vntitornom obale> <obale>.>

<{Vnutorny obal}**** uchovavat’ dobre uzavrety >
<{Vnutorny obal}**** uchovavat’ v- Skatuli.;>

<aby bol chraneny pred <svetlom> <a> <vlhkom>>

<Chréanit pred svetlom.>
<Uchovéavat’ na suchom mieste.>
<Chrénit’ pred priamym slnecnym svetlom.>

<Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.>
<Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.>***%**

[* 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.



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

wEkxEE 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 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
<Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.>

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov-

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody <ani odpadu v domacnostiach>.

<Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze {medzinarodny nechraneny nazov
lieku/u¢inna latka(-y)} moze byt nebezpeény pre ryby a iné vodné organizmy.>

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

Netnlatiuit s
6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Nazov}

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

<Datum prvej registracie:> <{DD/MM/RRRR}> <{DD mesiac RRRR}.>

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD mesiac RRRR}>

<OBMEDZENE TRHY:>

<Rozhodnutie o registracii vydané pre obmedzeny trh, preto je posudenie zaloZené na prispdsobenych
poziadavkach na dokumentéciu. Vzhladom na nedostatok komplexnych tidajov o bezpecnosti alebo
ucinnosti sa vykonalo len obmedzené hodnotenie bezpecnosti alebo ti¢innosti.>>

<MIMORIADNE OKOLNOSTI:>

<Rozhodnutie o registracii za mimoriadnych okolnosti, preto je postidenie zalozené na prisposobenych
poziadavkach na dokumentéciu-. Vzhladom na nedostatok komplexnych udajov o kvalite, bezpecnosti
a udinnosti sa vykonalo len obmedzené hodnotenie kvality, bezpe€nosti a i¢innosti.>>

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU



<Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.>
<Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.>
<Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis okrem niektorych velkosti balenia.>

Podrobné informacie o veterinarnom lieku sa dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

<Ziadne>


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

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

<OSOBITNE FARMAKOVIGILACNE POZIADAVKY:>

<Drzitel’ rozhodnutia o registracii zaznamena do farmakovigilan¢énej databazy vSetky vysledky a
vystupy procesu riadenia signdlov, vratane zaveru o pomere prinosu a rizika, podl'a nasledujucej
frekvencie: <ro¢ne> <kazdych X mesiacov pocas prvych XX rokov po registracii, potom roéne.>>

<OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE PORE(,;ISTRA(VJNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI>

<Ked’Ze ide o registraciu za mimoriadnych okolnosti a podl'a ¢lanku 25 nariadenia (EU) 2019/6,
drzitel’ rozhodnutia o registracii ma vykonat’ v stanovenom casovom plane nasledujlice opatrenia:

Popis Termin
vykonania

>

<POVINNOST VYKONAT POREGISTRACNE OPATRENIA>

<Drzitel rozhodnutia o registracii ma splnit’ v stanovenom casovom plane nasledujiice opatrenia:

Popis Termin
vykonania
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

{(Vymysleny) nazov veterinarneho lieku <sila> lickova forma}

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

3.  VEIKOST BALENIA

4. CIECOVE DRUHY

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

7. OCHRANNE LEHOTY

<Ochrann¢# lehotya:>

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

<Po prvom <prepichnuti zatky> <otvoreni> <nariedeni> <rekonstitcii> -<pouzit’ do
pouzit>>

..> <ihned

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

<Uchovavat pri teplote neprevySujucej <25 °C> <30 °C>>
<Uchovavat pri teplote do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovéavat’ v chladnicke.>

<Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.>*

<Uchovavat’ v mraznicke.>

<Uchovéavat’ a prepravovat zmrazené.>**

<Neuchovavat’ v <chladni¢ke> <ani> <mrazni¢ke>.>
<Chranit’ pred mrazom.>***

<Uchovavat’ v povodnom <vntitornom obale> <obale>.>

<{Vnutorny obal} **** uchovavat’ dobre uzavrety.;>
<{Vnutorny obal}**** uchovavat’ v- Skatuli.;>

<aby bol chraneny pred <svetlom> <a> <vlhkom>>

<Chranit’ pred svetlom.>
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<Uchovavat’ na suchom mieste.>
<Chréanit’ pred priamym slneénym svetlom.>

[* 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. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|13. NAZOV -A-ADRESA-DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Nazov alebo nazov spolo¢nosti alebo logo drzitel'a rozhodnutia o registracii}

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/0/00/000/000

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

{(Vymysleny) nazov veterinarneho lieku <sila> liekova forma}

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

3. CIECOVE DRUHY

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

<Ochrann¢# lehotya:>

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

<Po prvom <prepichnuti zatky> <otvoreni> <nariedeni> <rekonstitticii> pouzit’ do...> <ihned’
spotrebovat™>.>

|7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

<Uchovavat pri teplote neprevysSujucej <25 °C> <30 °C>>
<Uchovavat pri teplote do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovéavat’ v chladnicke.>

<Uchovéavat’ a prepravovat’ chladené.>*

<Uchovavat’ v mraznicke.>

<Uchovavat a prepravovat’ zmrazené.>**

<Neuchovavat’ v <chladni¢ke> <ani> <mrazni¢ke>.>
<Chranit’ pred mrazom.>***

<Uchovavat’ v povodnom <vnutornom obale><obale>.>

<{Vnutorny obal}**** uchovavat’ dobre uzavrety >
<{Vnutorny obal}**** uchovavat’ v- Skatuli.;>

<aby bol chraneny pred <svetlom> <a> <vlhkom>>
<Chranit’ pred svetlom.>

<Uchovavat’ na suchom mieste.>
<Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.>
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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.
**% [.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.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Nazov alebo nazov spolocnosti alebo logo drzitel'a rozhodnutia o registracii}

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

{(Vymysleny) nazov veterinarneho lieku}

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

<Po prvom <prepichnuti zatky> <otvoreni> <nariedeni> <rekonstiticii> pouzit’ do...> <ihned’
spotrebovat™>.>
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

{(Vymysleny) nazov veterinarneho lieku <sila> lickova forma <ciel'ové druhy>}

2. ZlozZenie

3. Cielové druhy

4. Indikacie na pouzitie

5. Kontraindikacie

6. Osobitné upozornenia
<Ziadne >

<Osobitné upozornenia:>

<(QOsobitné opatrenia na pouzivanie prig cielovych druhochs:>

<Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:>

<Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:>

<DalSie opatrenia:>

<Gravidita:>
<Laktacia:>

<Gravidita a laktacia:>

<Nosnice:>
<Plodnost’:>

<-Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:>

<Predavkovanie:>

<Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:>

<Zavazné inkompatibility:>

7. Neziaduce ucinky

{Cielovés druhy:}
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Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii <alebo jeho miestnemu zastupcovi-dezitelarozhodnutia-eregistraet> prostrednictvom
kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlésenia: <{tidaje o narodnom systéme} /listed in Appendix I*]>.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

9. Pokyn o spravnom podani

<Nepouzivajte {(vymysleny) ndzov veterinarneho lieku}, ak si v§imnete {popis viditeI'nych znakov
zhorSenia}.>

10. Ochranné lehoty

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

<Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovavat pri teplote do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).>

<Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).>*
<Uchovévat’ v mraznicke {teplotny rozsah}.>

<Uchovéavat’ a prepravovat' zmrazené {teplotny rozsah} >**
<Neuchovavat’ v <chladni¢ke> <ani><mrazni¢ke>.>
<Chréanit’ pred mrazom >***

<Uchovavat’ v povodnom <vntitornom obale> <obale>.>

<{Vnutorny obal} **** uchovavat’ v- $katuli.;>
<{Vnutorny obal}**** uchovavat’ dobre uzavrety >
<aby bol chraneny pred <svetlom> <a> <vlhkom>>

<Chranit’ pred svetlom.>
<Uchovavat’ na suchom mieste.>
<Chréanit’ pred priamym slneénym svetlom.>

<Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.>
<Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.>*****

[* 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

20


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

have an effect on the packaging in certain cases. An additional statement may be necessary to take
account of this possibility.]

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na <etikete> <Skatuli> <fl'asi>

<...> <po Exp>. <Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.>

<Cas pouzitel'nosti po <rozpusteni> <zriedeni> <rekonstiticii> podl'a navodu:...>

<Cas pouziteI'nosti po <zamie$ani do krmiva alebo granulovaného krmiva> <zmieSani s krmivom
alebo granulovanym krmivom:>...

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou <alebo domovym odpadom>.

<Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze {medzinarodny nechraneny nazov
lieku/u¢inna latka(-y)} moze byt nebezpeény pre ryby a iné vodné organizmy.>

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

< O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s <veterinarnym lekarom> <alebo>
<lekarnikom>.>

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

<Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.>

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD mesiac RRRR}>

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o- registracii <.> <a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze> <a kontaktné udaje
na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky>:

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

<Miestni zastupcovia <a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ¢inky>:>

< Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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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 }>

Penyb6smmka 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}

<{AevBvvon}

EL-000 00 {moAn}=

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

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 {Véros}=
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 }>
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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}

HE—{Town} {Postal c€odeforDPublin}-1E>

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}

<{Awevbvvon}

CY-000 00 {méin}=

TnA: + {Ap1Budg Aepdvou
<{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: + {Ntmero 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 ¢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 }>>



<17. DalSie informacie>
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