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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{(SugalvotasisSugalvetas) veterinarinio vaisto pavadinimas; <.>stiprumas<.>:> vaisto forma
<paskirties gyviiny rusys>}

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):

<adjuvantas (-ai):>

<pagalbiné (-s) medZiaga (-0s):>

<Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity <Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medZziagy sudétis> siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista>

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis
<Imuniteto pradzia: {x sav.}>

<Imuniteto trukmé: {x mety.} {nenustatyta.}>

3.3. Kontraindikacijos

<Né¢ra.>

<Negalima naudoti...>

<Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) <adjuvantui
(-ams)> ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.>

3.4. Specialieji ispéjimai

<Né¢ra.>

<Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.>

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

<Netaikytinos.>



<Vakcinuotos {gyviiny rasys} gali iSskirti vakcininés padermés mikroorganizmus {x <d.> <sav.>} po
vakcinavimo. Tuo metu reikéty vengti silpno imuniteto ar nevakcinuoty {gyviny riiSys} salycio su
vakcinuotomis {gyviiny rasys}.>

<Vakcininés padermés mikroorganizmai gali iSplisti tarp {gyviiny rusys}. Reikéty imtis specialiy
atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés mikroorganizmai nei$plisty tarp {gyviny rasys}.>

<Norint i§vengti vakcininés padermés mikroorganizmy iSplitimo tarp imliy rusiy gyviny, reikéty
taikyti atitinkamas veterinarines ir gyviiny laikymo priemones.>

<{Gyviny risys} ir nevakcinuotos) {gyviiny rasys}, kurios turi salytj su vakcinuotomis {gyviiny
rusys} gali reaguoti | vakcininés padermés mikroorganizmus ir <jai><joms> gali pasireiksti tokie

klinikiniai pozymiai, kaip....>

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
<Netaikytinos.>

<Atsitiktinai <pavartojus> <jsi§virk§tus> <prarijus> <patekus ant odos>, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.>

<Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas {INN}, <turi vengti salyCio su §iuo veterinariniu
vaistu> <§j veterinarin] vaistg turi naudoti apdairiai.>>

<Naudojant §] veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemonés {iSvardinti}.>
<Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys.>

<Si><Sis> <vakcina><imunologinis veterinarinis vaistas> zmogui gali sukelti liga. Kadangi <3i><gis>
<vakcina> <imunologinis veterinarinis vaistas> buvo ruoSiama (-as) i§ gyvy, nusilpninty
mikroorganizmy, reikia imtis atitinkamy priemoniy, kad biity i§vengta naudotojo ir kity susijusiy
zmoniy uzkrétimo.>

<Vakcinuotos {gyviny rii§ys} gali iSskirti vakcininés padermés mikroorganizmus {x <d.><sav.>} po
vakcinavimo.>

Imuninés sistemos sutrikimy turintiems asmenims patartina {periodas} vengti salycio su <Sia
vakcina><S§iuo imunologiniu veterinariniu vaistu> ir vakcinuotais gyviinais.>

<Vakcininés padermés mikroorganizmai gali buti randami aplinkoje {x <d.><sav.>}. Darbuotojai,
prizitirintys vakcinuotas {gyviny rasys}, turi laikytis bendryjy higienos principy (keisti drabuZzius,
miuvéti pirStines, valyti ir dezinfekuoti batus) ir ypa¢ gerai sutvarkyti neseniai vakcinuoty {gyviny
rusys} mésla, <srutas ir kraikg.>

<Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsi§virkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirksStus i sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotes lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj &io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemine¢ nekroze ar net galima
netekti pir§to. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei pazeistas pirSto minkStimas ar sausgyslé.>



Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

<Netaikytinos.>

<Kitos atsargumo priemonés>:=

3.6. Nepageidaujami reiSkiniaiNepageidaujamosreakeijos

{Paskirties gyviny risys: }

Labai dazna {nepageidaujamas reiskinys / repageidanjama
» _ reaketja/ VeDDRA LLT (svarbiaktuak papildoma
>
(> 11810 gydyty gyvainy) informacija, nepageidaujamas reiskinys / repageidavjama

reakeijairVeDDRA LLT (svarbiaktual papildoma
informacija) ir t. t.}

Dazna {nepageidaujamas reiskinys / Nepageidaujama

B . _ reaketja/ VeDDRA LLT (svarbiaktuak papildoma

(1-10 gyvany is 100 gydyty gyviiny) informacija, nepageidaujamas reiskinys / repageidanjama
reakeijairVeDDRA LLT (svarbiaktual papildoma
informacija) ir t. t.}

Nedazna {nepageidaujamas reiskinys / Nepageidaujama
L reaketja/ VeDDRA LLT (svarbiaktuak papildoma
1-1 +1 . i - o L
(1-10 gyviiny 1§ +-1.000 gydyty informacija, nepageidaujamas reiskinys / nepageidajama

gyvuny) reakeijairVeDDRA LLT (svarbiaktual papildoma
informacija) ir t. t.}
Reta {nepageidaujamas reiskinys / Nepageidaujama

reakeija/ VeDDRA LLT (svarbiaktuak papildoma

1-1 any i§ +6-10
(1-10 gyvuny i§ 6-10.000 gydyty informacija, nepageidaujamas reiskinys / nepageidatjama

gyvuny) reakeijairVeDDRA LLT (svarbiaktual papildoma
informacija) ir t. t.}
Labai reta {nepageidaujamas reiskinys Nepageidaujama

reakeija/ VeDDRA LLT (svarbiaktuak papildoma

informacija, nepageidaujamas reiskinysnepageidaujama
reakeija ir VeDDRA LLT (svarbiaktuali papildoma

informacija) ir t. t.}

(<1 gyviinas i§ +0-10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
praneSimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius.nepageidavjamasreakeijas: Tai leidZia
nuolat stebéti veterinarinio vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos
gydytojas registruotojui <arba jo vietiniam atstovui> arba nacionalinei kompetentingai institucijai per
nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis <pakuotés

lapelyje> <ant pirminés pakuotés>.lapelet6-skyrivje-

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

<Veterinarinio vaisto saugumas <vaikingumo><laktacijos><kiau$iniy d&¢jimo> metu nenustatytas.>

<Vaikingumas> <ir laktacija>

<@Galima naudoti vaikingumo metu.>

<Nerekomenduojama naudoti (visg ar dalj vaikingumo laikotarpio).>
<Negalima naudoti (visg ar dalj vaikingumo laikotarpio).>
<Nerekomenduojama naudoti <vaikingumo> <laktacijos> metu.>
<Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg.>
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<Laboratoriniais tyrimais su {gyviiny risys} nenustatytas <teratogeninis>, <fetotoksinis> <ar>
<toksinis patelei> poveikis.>

<Laboratoriniais tyrimais su {gyviiny rusys} nustatytas <teratogeninis>, <fetotoksinis> <ar> <toksinis
patelei> poveikis.>

<Laktacija>
<Netaikytina.>

<Dedantys kiauSinius pauksciai>
<Negalima naudoti <pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu><veisiamiems pauksc¢iams> <ir 4 sav. iki
kiausiniy déjimo pradzios>.>

<Vaisingumas>
<Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.>

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

<Nezinoma.>
<Néra duomeny.>

<Néra duomeny apie <§ios> <=<§io> <vakcinos> <=<imunologinio veterinarinio vaisto> saugumag ir
veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti <§ig> <><§j> <vakcing>
<imunologinj veterinarinj vaistg> prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi buti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.>

<Saugumo> <ir> <veiksmingumo> tyrimais nustatyta, kad <Sig> <><§j> <vakcing> <><imunologinj
veterinarinj vaista> galima naudoti tg pacig dieng, bet negalima maisyti su {tirto (-y) produkto (-y)
apraSymas}.>

<Veterinariniai vaistai> <=<vakcinos> <imunologiniai veterinariniai vaistai> turéty bti Svirk§¢iami j
skirtingas kiino vietas.>

<Saugumo> <ir> <veiksmingumo> tyrimais nustatyta, kad <Sig> <><§j> <vakcing> <imunologinj
veterinarinj vaistg> galima naudoti maziausiai {X} <d.> <z<sav.> <prie§> <=<po> {tirto (-y)
produkto (-y) apraSymas} naudojimo.>

<Néra duomeny apie <§ios> <=<§io> <vakcinos> <=<imunologinio veterinarinio vaisto> saugumag ir
veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus anks¢iau minétus produktus.
Sprendimas naudoti <§ig> <><§j> <vakcing> <imunologinj veterinarinj vaistg> prie§ ar po bet kokio

kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati priimtas kiekvienu atveju atskirai.>

<Saugumo> <ir> <veiksmingumo> tyrimais nustatyta, kad <Sig> <§j> <vakcing> <=<imunologinj
veterinarinj vaistg™> galima maisyti ir naudoti kartu su {tirto (-y) produkto (-y) apra§ymas}.>

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

<Sios> <=<Sio> <vakcinos> <imunologinio veterinarinio vaisto> <veterinarinio vaisto> naudoti
negalima, jei {nurodomi matomi gedimo pozymiai}.>

<Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.>

<Vaistinio <paSaro> <vandens> sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino biiklés. Siekiant gauti
tinkama doze, {veikliosios medziagos} koncentracijg gali tekti atitinkamai pakoreguoti.>

<Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruota matavimo jrangg.>



<Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskaiciuota pagal §ig formule:>

<Sis veterinarinis vaistas turi buti naudojamas tik individualiai $eriamiems gyviinams arba nedidelei
gyviuny grupel, kai galima veiksmingai kontroliuoti, kiek sunaudoja atskiri gyviinai.>

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei buitina)

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

<Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suZinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.>

<Sis veterinarinis vaistas skirtas vaistiniam pasarui ruosti.>

<§j vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.>

<Pagal nacionalinius reikalavimus $iam vaistui gali buti privalomas oficialios kontrolésOfieialus

kentrelinejancios institucijos wkdemas-serijos iSleidimas-yraprivalomasStam-produktat.>

<Netaikytinos.>

3.12. ISlauka

<Netaikytina.>

<0 pary.>

<<Skerdienai ir subproduktams> <=<Kiausiniams> <><Pienui> <><Medui> — -{X} <pary>
<>=<val.>>>>

<{X} laipsniadieniai (-iy).>

<Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.>

<Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, {X} mén. iki
numatyto atsivedimo.>

<Negalima naudoti {X} sav. iki kiau$iniy déjimo pradZios.>

<Neskirtas naudoti pauksciams, dedantiems arba désiantiems zmoniy maistui skirtus kiauSinius.>

4. <FARMAKOLOGINES> <><IMUNOLOGINES> SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
{Zemiausios Zinomos pakopos (pvz., cheminés medziagos pogrupis)}-

<4.2. Farmakodinamika>
<4.3. Farmakokinetika>

<Savybés aplinkoje>

S. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai



<Yra <duomeny> <ir> <informacijos>, kad §j (-10) veterinarinj (-i0) vaistg (-0) <galima> <negalima>
naudoti vienu metu ir (arba) iStirpinti <geriamajame vandenyje> <arba> <skystame paSare> su {tirto
(y) biocidinio produkto (-y), pasary priedo (-u) arba kitos (-y) medziagos (-uy), naudojamos (-y)
geriamajame vandenyje, apraSymas. } >

<Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti su geriamuoju vandeniu, kuriame yra {1 biocidinés
veikliosios medziagos pavadinimas, pvz., chloro}, nes esant <Siai biocidinei veikliajai medziagai>
<Sioms biocidinéms veikliosioms medziagoms™>, veiklioji medziaga {veikliosios medziagos
pavadinimas} suyra>.>

<Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas su geriamuoju vandeniu, kuriame {1 biocidinés
veikliosios medziagos pavadinimas, pvz., aktyviojonteje chloro} didziausia koncentracija yra {XX}
ppm.>

<Neéra informacijos apie galima §io veterinarinio vaisto saveika ar nesuderinamuma, naudojant per
burna, sumais$ius su <geriamuoju vandeniu> <ar> <skystu pasaru>, kuriame yra <biocidiniy
produkty>, <paSaro priedy> <ar> <kity geriamajame vandenyje panaudoty medziagy.>

<Netaikytinia.>

<Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.>

<Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu<, i§skyrus <skiediklj ar kita komponenta>,
<rekomenduotg><pridéta> naudoti su §iuo veterinariniu vaistu><ir i§skyrus, nurodytus 3.8 p.>.>

<Nezinoma.>
5.2. Tinkamumo laikas

<Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, —...>

<Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuotg, — ...>

<Tinkamumo laikas, <itirpinus> <atskiedus> <istirpints><paruoSus> pagal nurodymus, — ...> >—
<Tinkamumo laikas, <jterpus> <jmaiSius> ] pasarg ar granuliuotg pasarg, — ...>

<6 mén.><..><] metai.> <18 mén.> <2 metai.> <30 mén.><3 metai.> <sunaudoti nedelsiant.>
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

<Negalima laikyti aukstesnéje kaip <25 °C> <30 °C>.> temperatiroje.>
<Laikyti zemesnéje kaip <25 °C> <=<30 °C> temperatiiroje.>

<Laikyti Saldytuve (2— 8 °C).>

<Laikyti ir gabenti $altai (2— 8 °C).>*

<Laikyti $aldiklyje {temperatiiros diapazonas}.>

<Laikyti ir gabenti suSaldyta {temperatiiros diapazonas}.>**
<Negalima <Saldyti> <ar> <suSaldyti>.>

<Saugoti nuo Sal¢io.>***

<Laikyti originalioje <talpykléje> <pakuotéje>.>

<{Talpykle}**** laikyti sandariai uzdarytg,>
<{Talpykle}**** laikyti kartoninéje dézutéje,>

<kad vaistas biity apsaugotas nuo <§viesos> <ir> <drégmeés>.>
<Saugoti nuo §viesos.>

<Laikyti sausoje vietoje.>
<Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.>



<Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.>
<Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.>*****

[* 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.).

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

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
<Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.>

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg <ar su buitinémis atliekomis>.

<Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes {INN/veiklioji (-iosios) medZiaga (-0s)}
gali biiti pavojinga (-os) zuvims ir kitiems vandens organizmams.>

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

{Pavadinimas}

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

8. REGISTRAVIMO DATA

<Registravimo data:> <{MMMM-mm-dd. }><{XXXX m. ménuo Y d.}>

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

<{MMMMXEE m. {ménuo} mén. } >
<{MMMM-mm-dd}>
<{MMMMXXXX m. ménesio ddmenvo-Y¥-d.}>

<RIBOTOS RINKOS>

<Registruotas naudoti ribotai rinkai, todél vertinimas remiasi nustatytais dokumentacijos
reikalavimais. Dél iSsamiy saugumo ir veiksmingumo duomeny trikumo atliktas tik ribotas saugumo
ar veiksmingumo vertinimas.>

<ISIMTINES APLINKYBES>




<Registruotas naudoti i§imtinémis aplinkybémis, todél vertinimas pagristasremiasi nustatytais
delkumentaetjosreikalavimais dokumentacijai. Dél iSsamiy kokybés, saugumo ar veiksmingumo
duomeny trakumo atliktas tik ribotas kokybés, saugumo ar veiksmingumo vertinimas.>

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

<Parduodama tik su veterinariniu receptu.>
<Parduodama be recepto.>
<Parduodama tik su veterinariniu receptu, i$skyrus tam tikry dydziy pakuotes.>

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

I1 PRIEDAS
[Not applicable for MRP/DCP/SRP and national procedures]

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJU}

<Néra.>
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KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUL

<SPECIFINIAI FARMAKOLOGINIO BUDRUMO REIKALAVIMAI>
FARMAKOEOGINTAM BEBDREMUE>

<Registruotojas i farmakologinio budrumo duomenuy baze iraSo visus signaly valdymo proceso
rezultatus ir baigtis, iskaitant iSvada apie naudos ir rizikos santyki. tokiu daznumu: <kasmet.> <kas X
ménesius pirmuosius XX metus po registracijos, véliau — kasmet.>>

<SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS JVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
REGISTRAVIMO ISIMTINEMIS APLINKYBEMIS ATVEJU>

<Registravus iSimtinémis aplinkybémis ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 2019/6 25 straipsniu,
registruotojas per nustatytg laikg turi jvykdyti Sias uzduotis:

ApraSymas Terminas

>

<IPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS>

<Registruotojas per nustatytg laikg turi jvykdyti Sias uzduotis:

AprasSymas Terminas
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{TIPAS/RUSIS}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{(SugalvotasisSugalvetas) veterinarinio vaisto pavadinimas <.>stiprumas<.> vaisto forma}

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

3.  PAKUOTES DYDIS

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

7. ISLAUKA

<I§lauka: >

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

<Pradiirus kamstelj,> <;><Atidarius> <=<lStirpinus><><Atskiedus><Paruosus> -<sunaudoti
iki....><sunaudoti nedelsiant>.>

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

<Negalima laikyti aukStesnéje kaip <25 °C> <30 °C> temperatiiroje.>
<Laikyti zemesnéje kaip <25 °C> <30 °C> temperatiiroje.>

<Laikyti saldytuve.>

<Laikyti ir gabenti Saltai.>*

<Laikyti $aldiklyje.>

<Laikyti ir gabenti susaldytg.>**

<Negalima <Saldyti> <ar> <suSaldyti>.>

<Saugoti nuo $al¢io.>***

<Laikyti originalioje <talpykléje><pakuotéje>.>

<{Talpykle}**** laikyti sandariai uzdarytg,>
<{Talpykle}**** laikyti kartonin¢je dézutéje,>

<kad vaistas biity apsaugotas nuo <§viesos> <ir> <drégmeés>.>

<Saugoti nuo $viesos.>
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<Laikyti sausoje vietoje.>
<Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.>

[* 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. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

{Registruotojo pavadinimas ar jimonés pavadinimas arba logotipas}

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/0/00/000/000

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

15



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

{TIPAS/RUSIS}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{(SugalvotasisSugalvetas) veterinarinio vaisto <.>pavadinimas-stiprumas

<.> vaisto forma}

|2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

<I§lauka: >

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

<Pradiirus kamstelj,><Atidarius><Istirpinus><Atskiedus> <sunaudoti iki

....><sunaudoti nedelsiant>.>

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

<Negalima laikyti aukstesnéje kaip <25 °C> <30 °C> temperatiiroje.>
<Laikyti Zemesnéje kaip <25 °C> <30 °C> temperatiiroje.>

<Laikyti Saldytuve.>

<Laikyti ir gabenti Saltai.>*

<Laikyti saldiklyje.>

<Laikyti ir gabenti susaldytg.>**

<Negalima <Saldyti> <ar> <suSaldyti>.>

<Saugoti nuo Sal¢io.>***

<Laikyti originalioje <talpykléje> <pakuotéje>.>

<{Talpykle}**** laikyti sandariai uzdaryta,>
<{Talpykle}**** laikyti kartoninéje dézutéje,>

<kad vaistas biity apsaugotas nuo <§viesos> <ir> <drégmés>.>
<Saugoti nuo §viesos.>

<Laikyti sausoje vietoje.>
<Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.>
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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. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

{Registruotojo pavadinimas ar jmonés pavadinimas arba logotipas}

9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{TIPAS/RUSIS}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{(SugalvotasisSugalvetas) veterinarinio vaisto pavadinimas}

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

<Pradiirus kamstelj,><Atidarius><I8tirpinus><Atskiedus> <sunaudoti iki....><sunaudoti nedelsiant>>
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

{(SugalvotasisSugalvetas) veterinarinio vaisto pavadinimas <,>stiprumas<,> vaisto forma <paskirties

gyviiny riusys>}

2. Sudétis

3. Paskirties gyviiny rasys

4. Naudojimo indikacijos

5. Kontraindikacijos

6. Specialieji jspéjimai
<N¢ra.>

<Specialieji jspéjimai>

<Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyv

uny ruSimsSpeecialiosios

RO-b MOREesS—Ss A S A M = rASH-o v VBRams >

J do a
a ar 24 O O Y d = ey oGO o pa

<Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams>

<Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés>

<Kitos atsargumo priemonés>:>=

<Vaikingumas>

<Laktacija>

<Vaikingumas ir laktacija>

<Dedantys kiau$inius pauk$¢iai>

<Vaisingumas>

<Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos>

<Perdozavimas>

<Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos>

<Pagrindiniai nesuderinamumai>

e Nepageidaujami reiSkiniai7-—Nepageidaujamesreakeijos
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{Paskirties gyviiny rasys: }

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius.repageidanjamasreakeijas: Tai leidzia
nuolat stebéti vaisto sauguma. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés
lapelyje, arba manant, kad vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie
bet kokius nepageidaujamus reiskiniuskekiasnepageidaujamasreakeijas taip pat galite pranesti
registruotojui <arba joregistrueteje vietiniam atstovui> naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
<{nacionalinés sistemos duomenys}//isted in Appendix I*[>.

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

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

<Negalima naudoti {(SugalvotasisSugalvetas) veterinarinio vaisto pavadinimas}, pastebéjus {matomy
vaisto gedimo poZymiy apraSymas}.>

10. Islauka

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

<Negalima laikyti aukstesnéje kaip <25 °C> <30 °C> temperatiiroje.>
<Laikyti zemesnéje kaip <25 °C> <30 °C> temperatiroje.>

<Laikyti saldytuve (2-8 °C).>

<Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C).>*

<Laikyti Saldiklyje {temperatiiros diapazonas}.>

<Laikyti ir gabenti susaldytg {temperattiros diapazonas}.>**
<Negalima <Saldyti> <ar> <suSaldyti>.>

<Saugoti nuo $al¢io.>***

<Laikyti originalioje <talpykléje> <pakuotéje>.>

<{Talpykle}**** laikyti kartonin¢je dézutéje,>
<{Talpykle}**** laikyti sandariai uzdaryta,>
<kad vaistas blity apsaugotas nuo <§viesos> <ir> <drégmés>.>

<Saugoti nuo $viesos.>
<Laikyti sausoje vietoje.>
<Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.>

<Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.>
<Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.>***%**

[* 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.).
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wEkxIE 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.]

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant <etiketés>

<dézutés> < buteliuko><...> <po {Exp.}> <pe-{tinkamume-datai-nurodyti-vartejama-santrompal—=

<Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.>

<Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuotg, —....>
<Tinkamumo laikas, <atskiedus> <=<iStirpinus> <paruosus> pagal nurodymus, — ....>
<Tinkamumo laikas, jmaiSius j paSarg ar granuliuotg paSara, — ....>

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg <<ar <su buitinémis atliekomis>.

<Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes {INN/veiklioji (-iosios) medziaga (-
os)} gali biiti pavojinga (-os) Zuvims ir kitiems vandens organizmams.>

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

<Veterinarijos gydytojas> <arba> <vaistininkas> gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.>

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

<@Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.>

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

<{MMMMMMMM m. {ménuo} meén. }>=
<{MMMM-mm-dd}>
<{MMMMXXXX m. {ménesio} ddménue-¥-d.}>

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas<.> <ir> <>=<y><oamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima> <ir kontaktiniai
duomenvs skirti prane§ti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkiniusitariamasnepageidauiamas

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

<Vietiniai atstovai ir <kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus

reiskiniusiariamasnepascidaniomasrenleia>>
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<Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien

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

BE-0000 {Localité/Stad/Stadt}+=

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

<{E-mail }>

Penyb6smka bearapus
{HanmmenoBanwme }

{=tAnpec}

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

Ceska republika
{Nazev}

{<{Adresa}

CZ {mesto}+=

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)

(=tAadress)

EE - (Postiindeks) (Linn))=
Tel: +(Telefoninumber)
<{E-mail }>

E\rada

{Ovopa}

{=<tAe00vvon}

EL-000 00 {moin}}+=

TnA: + {Ap1Buodg hepdvou
<{E-mail }>
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Lietuva

{pavadinimas}

{<{adresas}

LT {pasto indeksas} {miestas}}=
Tel.: + {telefono numeris}

<{el. p.} >E-matl}>

Luxembourg/Luxemburg

{Nom}

{=<tAdresse}

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}

{=tAnschrift}

A-00000 {Stadt}+=

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



Espaiia

{Nombre}
{=<{Direccién}
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}

IE - {Town} {Code for Dublin}}=
Tel: + {Telephone number}
<{E-mail}>

island

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

Italia

{Nome}

{<{Indirizzo}

IT-00000 {Localita}}>

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

Kvnpog

{Ovopa}

{=<tAev0vvon}

CY-000 00 {méAn}i+=

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}

{<tAddress}

{Town} {Postal code} — UK>

Tel: + {Telephone number}
<{E-mail }>>



<17. Kita informacija>
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