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I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) veterinaro zalu nosaukums <stiprums> zalu forma <meérksugas>}

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKktiva<-s> viela<-s>:

<Adjuvants<-i>:>

<Paligviela<-s>:>
<Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais <Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs> biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai>

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai
<Imunitates iestasanas: {x nedelas}>
<Imunitates ilgums: {x gadi} {nav noteikts}>
3.3. Kontrindikacijas

<Nav.>

<Nelietot, ja ...>

<Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo <-ajam> vielu<-am>; <, pret
adjuvantu

<-iem>> vai pret jebkuru no paligvielam.>

3.4. Ipasibridinajumi

<Nav.>

<Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.>

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

<Nav piemerojami.>

<Vakeingti {sugas} var izdalit vakcinas celmu lidz {x <dienam> <nedé&lam> } péc vakcingsanas. Saja
laika imtinsupreseti un nevakcinéti {sugas} nedrikst biit saskar€ ar vakcin€tajiem {sugas}.>
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<Vakcinas celms var izplatities uz {sugas}. <Piemérot ipaSus piesardzibas pasakumus, lai noverstu
vakcinas celmu izplatiSanos uz {sugas}.>

<Pieme&rot atbilstoSus veterinaros un labturibas pasakumus, lai nepielautu vakcinas celma izplatiSanos
uz uznémigu sugu dzivniekiem.>

<{Sugas} un nevakcinéti {sugas}, kas nonak saskar€ ar vakcinétiem {sugas}, var reagét uz vakcinas
celmu, uzradot tadas kliniskas pazimes ka ...>

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

<Nav piemérojami.>

<Ja notikusi nejausa < ievadiSana sev> <paSinjic€Sana> <noriSana> <saskare ar adu>, nekavgjoties
mekl&t medicnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.>

<Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret {starptautiskais nepatentetais nosaukums} <jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zaleém.> <jaievada §1s veterinaras zales piesardzigi.>>

<Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
{noradit}.>

<So veterinaro zalu ievadiSanu nedrikst veikt gritnieces.>

<ST vakcina> <Sis imunologiskas veterinaras zales> var biit patogéna<-s> cilvékiem. Ta ka <Si
vakcina> <§is imunologiskas veterinaras zales> satur dzivus, novajinatus mikroorganismus, piemérot
atbilstoSus pasakumus, lai nepielautu stradajoso un pargjo iesaistito personu kontaminésanos.>

<Vakcinéti {sugas} var izdalit vakcinas celmu Iidz pat {x <dienam> <ned&€]am>} p&c vakcinacijas.>

<Personam ar novajinatu imunitati ir ieteicams izvairities no saskares ar <So vakcinu> <§tm
imunologiskajam veterinarajam zalém> un vakcinétiem dzivniekiem {laikposms}.>

<Vakcinas celms var biit konstatgjams vide lidz pat {x <dienam> <ned&]am>}. Darbiniekiem, kuriem
ir saskare ar vakcinétiem {sugas}, ir jaievéro vispargjie higiénas pamatprincipi (apgerba maina, cimdu
lietoSana, apavu tiriSana un dezinfic€$ana) un Ipasa piesardziba jaievero, parvietojot atkritumus un
pakaisus no nesen vakcinétiem {sugas}.>

<Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicé$anas/pasinjicéianas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja $1s veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilsto$a mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicétas
§1s veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties pec mediciniskas palidzibas,
nemot I1dzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja péc arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels 8o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietiikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties iS€miska nekroze vai pat tikt zaudets
pirksts. NepiecieS8ama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieS8ama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, 1pasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.>

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

<Nav piemerojami.>

<Citi piesardzibas pasakumi:>




3.6. Blakusparadibas

{Merksugas:}

Loti biezi {blakusparadiba/VeDDRA LLT (attieciga
papildu informacija, blakusparadiba/VeDDRA

1 doivni et I
(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem): LLT (attiectga papildu informacija) u. tml.}

Biezi {blakusparadiba/VeDDRA LLT (attieciga
papildu informacija), blakusparadiba/VeDDRA

(1 Iidz 10 dzivnickiem / 100 arstetajiem LLT (attieciga papildu informacija) u. tml.}

dzivniekiem):

Retak {blakusparadiba/VeDDRA LLT (attieciga
papildu informacija), blakusparadiba/VeDDRA
LLT (attieciga papildu informacija) u. tml.}

(1 Iidz 10 dzivniekiem_/ 1 -000 arst&tajiem
dzivniekiem):

Reti {blakusparadiba/VeDDRA LLT (attieciga
papildu informacija), blakusparadiba/VeDDRA

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstStajiem LLT (attieciga papildu informacija) u. tml.}

dzivniekiem):
Loti reti {blakusparadiba/VeDDRA LLT (attieciga

papildu informacija), blakusparadiba/VeDDRA
LLT (attieciga papildu informacija) u. tml.}

(<1 dzivniekam / 10 000 arstEtajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam <vai ta viet€jam
parstavim> vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit <arilietoSanas instrukcijast+6—punkia> <uz tiesa iepakojuma>.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika
<Nav pieradits $o veterinaro zalu drosums <griisnibas> <laktacijas> <désanas> laika.>

<QGrusniba:> <un laktacija:>

<Drikst lietot griisnibas laika.>

<Nav ieteicams lietot (visu griisnibas laiku vai dalu no ta).>

<Nelietot (visu grusnibas laiku vai dalu no ta).>

<Nav ieteicams lietot <griisnibas> <laktacijas> laika.>

<Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.>
<Laboratoriskajos petijumos {sugas} netika konstateta <teratogéna>, <fetotoksiska> vai
<maternotoksiska> iedarbiba.>

<Laboratoriskajos p&tijumos {sugas} tika konstatéta <teratogéna>, <fetotoksiska>, <maternotoksiska>
iedarbiba.>

<Laktacija:>
<Nav piemérojama.>

<Dgjgjputniem:>
<Nelietot <putniem désanas perioda> <vaislas putniem> <un 4 nedglas pirms déSanas perioda
sakuma>.>

<Augliba:>
<Nelietot vaislas dzivniekiem.>



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

<Nav zinama.>
<Dati nav pieejami.>

<Nav pieejama informacija par <§is vakcinas> <§o imunologisko veterinaro zalu> droSumu un
iedarbigumu, kad <to> <tas> lieto kopa ar citam veterinarajam zaleém. Lémumu par <§is vakcinas>
<$o imunologisko veterinaro zalu> lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt,
izvertgjot katru gadijumu atseviski.>

<Pieejamie <dro$uma> <un> <iedarbiguma> pé&tijumi pierada, ka < $o vakcinu> <§is imunologiskas
veterinaras zales> drikst lietot taja pasa diena, bet nelietot maistjuma ar {parbaudito veterinaro zalu
apraksts. }>

<Sis veterinaras zales> <So vakcinu> <§Ts imunologiskas veterinaras zales> ievadit dazadas kermena
vietas.>

<Piegjamie <droSuma> <un> <iedarbiguma> pétijumi pierada, ka <§o vakcinu> <§is imunologiskas
veterinaras zales> drikst lietot vismaz {X} <dienas> <ned€las> <pirms> <pec> {parbaudito veterinaro
zalu apraksts} lietosanas.>

<Nav pieejama informacija par <Sis vakcinas> <$o imunologisko veterinaro zalu> droSumu un
iedarbigumu, kad <to> <tas> lieto kopa ar citam, iznemot iepriek§ minétajam veterinarajam zaleém.
Lémumu par <§is vakcinas> <So imunologisko veterinaro zalu> lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro

zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.>

<Pieejamie <droSuma> <un> <iedarbiguma> pétijumi pierada, ka <§o vakcinu> <§is imunologiskas
veterinaras zales> drikst lietot maisijuma ar {parbaudito veterinaro zalu apraksts.}>

3.9. LietoSanas veids un devas

<Nelietot <§o vakcinu> <§Ts imunologiskas veterinaras zales> <§is veterinaras zales>, ja {redzamo
kvalitates izmainu apraksts}.>

<Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.>
<<Arstnieciskas baribas> <zales saturo$a tidens> uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska
stavokla. Lai iegttu pareizu devu, var biit nepiecieSams attiecigi pielagot {aktiva viela}
koncentraciju.>

<Ieteicams izmantot atbilsto$i kalibrétas mérierices.>

<Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot §adu formulu:>

<Sis veterinaras zales drikst lietot tikai individuali barotu dzivnieku vai nelielas dzivnieku grupas
arstéSanai, kur var efektivi kontrolét katra dzivnieka uznemto devu.>

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

<Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esosajiem



dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.>

<STs veterinaras zales ir paredzgtas arstnieciskas baribas pagatavoSanai.>
<Drikst ievadit tikai praktiz€jo§s veterinararsts.>

<Sim veterinarajam zalém _var biit nepiecieSama valsts oficialas kontroles iestades serijas izlaide
saskana ar nacionalajam prasibam.>

<Nav piemérojami.>

3.12. lerobezojumu periods

<Nav piemérojams.>

<Nulle dienas.>

<<(@Galai un blakusproduktiem> <Olam> <Pienam> <Medum>: {X} <dienas> <stundas>.>
<{X} graddienas}.>

<Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.>

<Nelietot grasniem dzivniekiem {X} mé&neSus pirms gaidamajam dzemdibam, ja o dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.>

<Nelietot {X} nedélas pirms désanas perioda sakuma.>

<Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveéku uztura.>

4. <FARMAKOLOGISKAS> <IMUNOLOGISKAS> IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
{zemakais pieejamais ITmenis (piem&ram, kimiskas vielas apakSgrupa)}.

<4.2. Farmakodinamiskas ipasibas>
<4.3. Farmakokinéetiskas 1pasibas>

<Ietekme uz vidi>

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

<Pieejamie <dati> <un> <informacija> pierada. ka $is veterinaras zales <drikst> <nedrikst> lietot
vienlaicigi un/vai iz§kidinat <dzeramaja udent> <vai> <§kidraja bariba> kopa ar {parbauditaa(-o)
biocidae-preduktu(-uiem), baribas piedevasu(-uam) vai citasu vielasu(-uam), koas lietoizmantota
dzeramaja udeni, apraksts.}>

<Sis veterinaras zales nedrikst lietot, izmantojot -dzeramoaia Gideniz, kas satur {biocidags aktivas
vielas 1 nosaukums, piem., hloru! ka aktivo vielu, jo {aktivas vielas nosaukums} noardas <Sis
biocidaas aktivas vielas> <So biocidue aktivo vielu> klatbutné.>

<Sis veterinaras zales drikst lietot dzeramaija tideni, kas satur {biocidaas aktivas vielas 1 nosaukums,
piem., aktivo hloru}, ar maksimalo koncentraciju {XX} ppm.>




<Nav pieejama informacija par iespéjamu mijiedarbibu vai nesaderibu, lietojot §is veterinaras zales
1eksSkigi, sajaucot tas ar <dzeramo udeni> <vai> <Skidro baribu>, kas satur <biocidusespreduktus>,
<baribas piedevas> <vai> <citas vielas, ko lietoas-tiekizmantotas dzeramaja udeni.>

<Nav piemérojama.>

<Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.>

<Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém <iznemot <§kidinataju vai citu komponentu>, kas
<ieteikts> <piegadats> <lietoSanai ar $Tm veterinarajam zalém> <un iznemot tam, kas min&tas 3.8.
apaksSpunkta>>

<Nav zinama.>
5.2. Deriguma termin§

<Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma:>

<Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas:>

<Deriguma termin$ pec <atskaidiSanas> <izskidinaSanas> <atSkaidiSanas>saskana ar noradijumiem:>
<Deriguma termin$ pec <pievienoS$anas> <sajaukSanas ar> baribai<-u> vai granul&tai<-o>
baribai<-u>:>

<6 ménesi.> <...> <l gads.> <18 ménesi.> <2 gadi.> <30 ménesi.> <3 gadi.> <izlietot nekavgjoties.>
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

<Neuzglabat temperatira virs <25 °C> <30 °C>>

<Uzglabat temperattra [idz <25 °C> <30 °C>>

<Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).>

<Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C — 8 °C).>*

<Uzglabat saldetava {temperatiiras diapazons}.>

<Uzglabat un transportét sasaldétu {temperatiiras diapazons}.>**
<<Neatdzeset> <vai> <nesasaldet.>.>

<Sargat no sasalSanas.>***

<Uzglabat originalaja iepakojuma.>

<Uzglabat {trauks}**** ciesi noslegtu>,
<Uzglabat {trauks}**** argja iepakojuma>,
<lai pasargatu no <gaismas> <un> <mitruma>.>

<Sargat no gaismas.>
<Uzglabat sausa vieta.>
<Sargat no tieSiem saules stariem.>

<Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.>
<Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira,>*****

[* 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.).

wEkxE 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. Tiesaiepakojuma veids un saturs

<Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.>

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija <vai kopa ar sadzives atkritumiem>.

<Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpé€s, jo {SNN/aktiva<-s> viela<-s>} var biit bistams <-as>
zivim un citiem fidens organismiem.>

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas pieme&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

orBrotami.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

{Nosaukums}
7.  TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

<Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas datums:> <{DD/MM/GGGG}> <{DD ménesis GGGG}>

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

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

<IEROBEZOTIE TIRGI:>

<Tirdzniecibas atlauja izsniegta ierobezotam tirgum, un tapec novertgjums veikts, pamatojoties uz
pielagotam prasibam attieciba uz dokumentaciju. Veikts tikai ierobezots droSuma vai iedarbiguma
novertéjums visaptveroSu droSuma vai iedarbiguma datu trokuma dél.>

<ARKARTAS APSTAKLI:>

<Tirdzniecibas atlauja izsniegta arkartas apstaklos, un tapec novertgjums veikts, pamatojoties uz
pielagotam prasibam attieciba uz dokumentaciju. Veikts tikai ierobezots kvalitates, droSuma vai
iedarbiguma novertéjums visaptverosu kvalitates, droSuma vai iedarbiguma datu trakuma dél.>

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

<Recepsu veterinaras zales.>
<Bezrecepsu veterinaras zales.>
<Recepsu veterinaras zales, iznemot dazus iepakojuma lielumus.>



Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II PIELIKUMS
[Not applicable for MRP/DCP/SRP and national procedures]

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

<Nav.>
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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRﬁANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

<IPASI FARMAKOVIGILANCES NOSACIJUMI: >

<TAT (tirdzniecibas atlaujas turétajs) itaresistré-farmakovigilances datubaze ir jaregistré visi signalu
parvaldibas procesa rezultati un iznakumi, tostarp secinajums par ieguvuma — riska attiecibas
1zvertejumu, saskana ar turpmak minéto biezumu: <reizi gada.> <katrus X ménesus pirmos XX gadus
pec atlaujas pieskirSanas, péc tam reizi gada.>>

<IPASI NOSACIJUMI PASAKUMU PABEIGSANAI PEC ARKARTAS APSTAKLOS
PIESKIRTAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS IZSNIEGSANAS>

<Ta ka §1 tirdzniecibas atlauja ir izsniegta arkartas apstaklos un saskana ar Regulas (ES) 2019/6

25. pantu, TAT irdzniectbas-atlavjas-turetajs)noteiktaja laika posma javeic §adi pasakumi:

Apraksts Termin§

>
<PIENAKUMI, KAS VEICAMI PEC TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS IZSNIEGSANAS:>

<TAT noteiktaja laika posma japabeidz $adi pasakumi:

Apraksts Termins
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{VEIDS/TIPS}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) veterinaro zalu nosaukums <stiprums> zalu forma}

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

| 4. MERKSUGAS

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

<lerobezojumu periodis:>

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

<izlietot ... laika.> <izlietot nekavgjoties>.>

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

<Neuzglabat temperattra virs <25 °C> <30 °C>.>
<Uzglabat temperattra [idz <25 °C> <30 °C>>
<Uzglabat ledusskapi.>

<Uzglabat un transportet atdzesetu.>*

<Uzglabat saldetava.>

<Uzglabat un transportgt sasaldetu.>**
<<Neatdzeset> <vai> <nesasaldet.>.>

<Sargat no sasalSanas.>***

<Uzglabat originalaja iepakojuma.>

<Uzglabat {trauks}**** cie§i noslegtu>,
<Uzglabat {trauks}**** argja iepakojuma>,

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

<Sargat no gaismas.>
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<Uzglabat sausa vieta.>
<Sargat no tieSiem saules stariem.>

[* 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. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

{Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai uznemuma nosaukums vai logo}

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/0/00/000/000

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{VEIDS/TIPS}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) veterinaro zalu nosaukums <stiprums> zalu forma}

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

| 3.  MERKSUGAS

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

<lerobezojumu periodis:>

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

<izlietot ... laika> <izlietot nekavgjoties>.>

* v

-1 =w

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

<Neuzglabat temperattra virs <25 °C> <30 °C>>
<Uzglabat temperatira [idz <25 °C> <30 °C>>
<Uzglabat ledusskapi.>

<Uzglabat un transportet atdzesetu.>*

<Uzglabat saldetava.>

<Uzglabat un transportgt sasaldetu.>**
<<Neatdzes&t> <vai> un <nesasaldet.>.>

<Sargat no sasalSanas.>***

<Uzglabat originalaja iepakojuma.>

<Uzglabat {trauks}**** cie§i noslegtu>,
<Uzglabat {trauks}**** argja iepakojuma>,
<lai pasargatu no <gaismas> <un> <mitruma>.>

<Sargat no gaismas.>

<Uzglabat sausa vieta.>
<Sargat no tieSiem saules stariem.>
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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. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

{Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai uzn€muma nosaukums vai logo}

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{VEIDS/TIPS}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) veterinaro zalu nosaukums}

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

f vl =10 =W

<izlietot ... laika.> <izlietot nekavgjoties>.>
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

{(Pieskirtais) veterinaro zalu nosaukums <stiprums> zalu forma <mérksugas>}

2. Sastavs

3. Merksugas

4. LietoSanas indikacijas

5. Kontrindikacijas

6.  Ipasi bridinajumi
<Nav.>

<Ipasi bridinajumi:>

<Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto§anai mérksugam:>

<Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:>

<Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:>

<Citi piesardzibas pasakumi:>

<QGrasniba:>

<Laktacija:>

<Grusniba un laktacija:>

<Dgjgjputni:>
<Augliba:>

<Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:>

<Pardoze$ana:>

<Ipasi lietoSanas ierobezojumi un ipasi lietoanas nosacijumi:>

<Butiska nesaderiba:>

7. Blakusparadibas

{Merksugas:}
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam va<-vai tae tirdzniecibas-atlanjas-turetaja
viet€jam parstavim>, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas
sistému: <{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}/listed in Appendix I*]>.

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

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

<Nelietot {(pieskirtais) veterinaro zalu nosaukums}, ja pamanat {redzamo kvalitates izmainu
apraksts}.>

10. IerobeZojumu periods

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

<Neuzglabat temperattra virs <25 °C> <30 °C>.>

<Uzglabat temperattra lidz <25 °C> <30 °C>>

<Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).>

<Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C — 8 °C).>*

<Uzglabat saldetava {temperatiras diapazons}.>

<Uzglabat un transportét sasaldétu {temperatiiras diapazons}.>**
<<Neatdzeset> <vai> <nesasaldet.>.>

<Sargat no sasalSanas.>***

<Uzglabat originalaja iepakojuma.>

<Uzglabat {trauks}**** ciesi noslegtu>,
<Uzglabat {trauks}**** argja iepakojuma>,
<lai pasargatu no <gaismas> <un> <mitruma>.>

<Sargat no gaismas.>
<Uzglabat sausa vieta.>
<Sargat no tieSiem saules stariem.>

<Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.>
<Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira,>****%*

[* 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.).

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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Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits <mark&juma> <uz kastites>
wai-<uz pudeles> <...> <p&c ExpXP>. <Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.>

<Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: -....>
<Deriguma termin$ pec<atSkaidiSanas> <izSkidinaSanas> <atskaidiSanas>saskana ar noradijumiem;
>

<Deriguma termin$ pec <pievieno$anas> <sajauk$anas ar> baribai<-u> vai granulétai<-o>
baribai <-u>: ....>

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija <vai kopa ar sadzives atkritumiem>.

<Sis veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilp&s, jo {SNN/aktiva(-s) viela(-s)} var bt bistama<-s>
zivim un citiem tidens organismiem.>

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
<Jautajiet savam <veterinararstam > <vai> < farmaceitam>, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalem.>

13. Veterinaro zalu klasifikacija

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

<Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.>

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs <.> <un> <-par sérijas izlaidi atbildigais razotajs> <un
kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam>:

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

<Vietéjie parstaviji <un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam>:>

<Lai iegiitu papildu informaciju par $Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas
atlaujas turétaja vietgjo parstavi.
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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 Polska

{Nombre} {Nazwa/ Nazwisko:}
={Direccion} ={Adres:}

ES-00000 {Ciudad}= PL — 00 000{Miasto: } >

Tel: + {Teléfono} Tel.: + {Numer telefonu:}
<{E-mail }> <{E-mail }>

France Portugal

{Nom} {Nome}

<{Adresse} <{Morada}

FR-00000 {Localité}= PT-0000-000 {Cidade}>=
Tél: + {Numéro de téléphone} Tel: + {Ntmero de telefone}
<{E-mail }> <{E-mail}>

Hrvatska Roménia

{Ime} {Nume}

<{Adresa} <{Adresa}

{Postanski broj} {grad}>= {Oras} {Cod postal} — RO=
Tel: + {Telefonski broj} Tel: + {Numar de telefon}
<{e-mail}> <{E-mail}>

Ireland Slovenija

{Name} {Ime}

={Address} ={Naslov}

IE - {Town} {Postal Ecode} ferDublnj—IE>=  SI-0000 {Mesto}=

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

island Slovenska republika
{Nafn} {Meno}

={Heimilisfang} <{Adresa}

IS-000 {Borg/Beaer}= SK-000 00 {Mesto}=

Simi: + {Simantumer} Tel: + {Telefonne ¢islo}
<{Netfang}> <{E-mail}>

Italia Suomi/Finland

{Nome} {Nimi/Namn}

={Indirizzo} ={Osoite/Adress}

IT-00000 {Localita}>= FI-00000 {Postitoimipaikka/Stad}=
Tel: + {Numero di telefono}> Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{E-mail }> <{E-mail}>

Kvnpog Sverige

{Ovopa} {Namn}

<{Awevbvvon} <{Adress}

CY-000 00 {méin}= SE-000 00 {Stad}=

TnA: + {Ap1Budg Aepdvou Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail }> <{E-mail }>

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
{Nosaukums} {Name}

<{Adrese} <{Address}

{Pilséta}, LV {Pasta indekss }> {Town} {Postal code} — UK>
Tel: + {Telefona numurs} Tel: + {Telephone number}
<{E-mail }> <{E-mail }>>
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<17. Cita informacija>
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