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1. Úvod

Podle § 26 zákona č. 378/2007 Sb. a v souladu s článkem 14 směrnice 2001/82/ES, ve znění pozdějších předpisů, ke každé žádosti o registraci musí být přiloženy texty souhrnu údajů o přípravku, vnějšího a vnitřního obalu léčivého přípravku a  příbalové informace, které jsou navrženy žadatelem a poté schváleny příslušným orgánem (USKVBL).

Tento pokyn upřesňuje požadavky na obsah a formu výše uvedených textů.  
Revize pokynu USKVBL/REG – 3/2009 Rev.1 doplňuje značení způsobu výdeje veterinárních léčivých přípravků.  

2. Cíl a rozsah
Úlohou souhrnu údajů o přípravku (SPC) je poskytnutí jasného a jednoznačného popisu schválených podmínek pro používání příslušného léčivého přípravku v členském státě a v Evropském společenství, které mají jednotnou standardizovanou strukturu. 

Údaje na obalech a v příbalové informaci (PI) musí být v souladu se schválenými podmínkami pro použití uvedenými v SPC. Obsah příbalové informace musí být shodný s SPC ve formulacích, které jsou snadno srozumitelné pro veřejnost. 

Texty SPC, PI a texty na obalech veterinárních léčivých přípravků, by měly být připraveny podle vzorů, které jsou obsaženy v tomto pokynu, včetně standardní terminologie, která by měla být žadatelem dodržována. Pokud žadatel požaduje odchýlení se od standardní formulace za účelem přizpůsobení se specifickým požadavkům daného přípravku, budou alternativní nebo doplňující formulace posuzovány případ od případu. Texty uváděné v hranatých závorkách slouží pouze jako pomocné vysvětlující informace při sestavování textů, které se v konečné verzi textů neuvádí. 

Vzory pro přípravu textů jsou aplikovatelné jak v případě žádostí o registraci  vnitrostátním postupem, tak i u žádostí o registraci postupem vzájemného uznávání a decentralizovaným postupem a jsou v souladu se vzory pro přípravu textů schválenými pracovní skupinou EMEA - „Working Group on Quality Review of Documents (QRD)“ pro centralizované registrace ve Společenství.  

Vzory pro přípravu textů, které poskytuje tento pokyn lze použít obecně pro farmaceutické i imunologické veterinární léčivé přípravky (včetně specifických vzorů PI a obalů v případně veterinárních homeopatických přípravků registrovaných zjednodušeným postupem). 

Při přípravě textů SPC by měl žadatel/držitel registrace brát v úvahu některé specifické požadavky na obsah SPC v případě imunologických veterinárních léčivých přípravků, které jsou dostupné v Pokynech pro žadatele Evropské komise – „Notice to Applicants“ – Volume 6C – „Summary of the Product Characteristics – SPC – Immunologicals, June 2007. 

Pro farmaceutické veterinární léčivé přípravky existuje adekvátně pokyn „Summary of the Product Characteristics – SPC – Pharmaceuticals, July 2006“.

Dále:

· pro antimikrobiální látky-„REVISED GUIDELINE ON THE SPC FOR ANTIMICROBIAL PRODUCTS“ EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005

· pro anthelmintika – „GUIDELINE ON THE SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS FOR ANTHELMINTICS“ EMEA/CVMP/EWP/170208/2005
· pro fluorochinolony „Reflection paper on the use of fluoroquinolones in food producing animals- Precautions for use in the SPC regarding prudent use guidance“ -EMEA/CVMP/416168/2006-FINAL
3. Odkazy a související dokumenty

Zákon č. 378/2007 Sb. – zákon o léčivech

Vyhláška č. 228/2008 Sb. o registraci léčivých přípravků

Zákon č. 167/1999 Sb., o návykových látkách

Směrnice 2001/82/ES, jak byla pozměněna směrnicemi 2004/28/ES a 2009/9/ES

Pokyn pro žadatele Evropské komise -  Notice to Applicants – „Summary of the Product Characteristics – SPC – Immunologicals, June 2007. 

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol6_en.htm
Pokyn pro žadatele Evropské komise – Notice to Applicants - „Summary of the Product Characteristics – SPC – Pharmaceuticals, July 2006“  

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol6_en.htm
Vzory pracovní skupiny QRD – QRD product information templates 

http://www.emea.europa.eu/htms/vet/qrd/qrdintro.htm 

Vzory koordinační skupiny CMDv

http://www.hma.eu/166.html
SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
{(Smyšlený) název veterinárního léčivého přípravku, síla, léková forma, <cílový druh zvířat>}

<Přípravek má indikační omezení> [v odpovídajících případech].
<Veterinární homeopatický léčivý přípravek> [v odpovídajících případech, kdy se nepostupuje podle příslušného paragrafu z. 378/2007 Sb.].
2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
[Uvede se kvalitativní i kvantitativní složení ve smyslu léčivých látek a ostatních složek, jejichž znalost je podstatná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku.]

Léčivá(é) látka(y):

[Uvedou se plné informace o kvalitativním a kvantitativním složení ve smyslu léčivých látek a to na jednu dávku či jednotku hmotnosti/objemu (podle konkrétní lékové formy a způsobu podání) za použití latinské formy INN názvů. V případě, že INN název není k dispozici, použije se běžný název látky v latinské formě.] 

V případě solí a esterů se léčivá látka uvede jako:

{obsah účinné části molekuly} jako {sůl nebo ester} – Např. 5 mg {X} jako {Y} 

nebo {obsah účinné části molekuly} odpovídá {obsah soli nebo esteru} – Např. 8 mg {X} jako 10 mg{Y}]

<Pomocné látky:>

[Uvedou se pomocné látky (kvalitativně i kvantitativně), jejichž znalost je podstatná pro řádné podání, jako jsou např. konzervační látky a antioxidanty za použití jejich běžných názvů v českém jazyce]

<Adjuvans:>

<Excipiens:>
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3.
LÉKOVÁ FORMA
[Léková forma se uvede podle standardní terminologie, jak je publikována EDQM]

[Uvede se i krátký popis vzhledu lékové formy, jak je určena pro trh – např. tvar, barva, potisk apod. U lékových forem vyžadujících rekonstituci před podáním by měl být zahrnut i odpovídající popis lékové formy po rekonstituci, pokud je to vhodné (např. u lékové formy „prášek pro přípravu injekčního roztoku s rozpouštědlem“).

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cílové druhy zvířat

[Kategorie zvířat]
4.2
Indikace s upřesněním pro cílový druh zvířat 
4.3
Kontraindikace
<Nejsou>

<Nepoužívat v ...>

<Nepoužívat u ...>

<Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivou(é) látku(y) <, nebo na některou z pomocných látek.>>

4.4
Zvláštní upozornění <pro každý cílový druh>

<Nejsou.>

4.5
Zvláštní opatření pro použití
Zvláštní opatření pro použití u zvířat

<Neuplatňuje se.>

<Přípravek má indikační omezení tzn., že by měl být použit pouze pro léčbu závažných infekcí, na základě klinických zkušeností podpořených diagnostikou původce onemocnění a zjištěním citlivosti k dané léčivé látce a rezistenci k běžným antibiotikům.>

<Vakcinované {druhy} mohou vylučovat vakcinační kmen až po dobu {x dní/týdnů} po vakcinaci. V tomto období je třeba zabránit kontaktu imunodeficitních a nevakcinovaných {druhů} s vakcinovanými {druhy}.>

<Vakcinační kmen se může rozšířit na {druhy}.

Aby se zabránilo rozšíření vakcinačního kmene na {druhy}, je třeba přijmout zvláštní opatření.>

<Aby se zabránilo rozšíření na vnímavé druhy, je třeba přijmout příslušná veterinární a zootechnická opatření.> 
<{Druhy} a nevakcinované {druhy} v kontaktu s vakcinovanými {druhy} mohou na vakcinační kmen zareagovat a vykazovat klinické příznaky jako ….>

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům
<Neuplatňuje se.>

<V případě náhodného <samopodání> <sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem> <pozření> <potřísnění kůže>, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.>

<Lidé se známou přecitlivělostí na {INN} by se měli <vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.> <Přípravek podávat obezřetně.>

<Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z {specifikovat}.>

<Přípravek by neměly podávat těhotné ženy.>

<Vakcína může mít patogenní účinky na člověka. Protože pro přípravu vakcíny byly použity živé, atenuované mikroorganismy, je třeba přijmout příslušná opatření, aby se zabránilo nakažení osoby, která přípravek aplikuje i dalších zapojených osob.>

<Vakcinované {druhy} mohou vylučovat vakcinační kmen až po dobu {x dnů/týdnů} po vakcinaci. Osobám s oslabeným imunitním systémem se doporučuje vyhnout se kontaktu s vakcínou a vakcinovanými zvířaty během {období}.>

<Vakcinační kmen zůstává v daném prostředí přítomen po dobu až {x dnů/týdnů}. Osoby, které přichází do styku s vakcinovanými {druhy} by měli dodržovat obecné zásady hygieny (výměna oblečení, nošení rukavic, čištění a dezinfikování bot) a být zvláště obezřetní při manipulaci s odpadem od nedávno vakcinovaných {druhů}.>
<Pro uživatele:

Tento přípravek obsahuje minerální olej. Náhodná injekce/náhodné sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem může způsobit silné bolesti a otok, zvláště po injekčním podání do kloubu nebo prstu, a ve vzácných případech může vést k ztrátě postiženého prstu, pokud není poskytnuta rychlá lékařská péče.

Pokud u vás došlo k náhodné injekci přípravku, vyhledejte lékařskou pomoc, i když šlo jen o malé množství, a vezměte příbalovou informaci s sebou.

Pokud bolest přetrvává více než 12 hodin po lékařské prohlídce, obraťte se na lékaře znovu.

Pro lékaře:

Tento přípravek obsahuje minerální olej. I když bylo injekčně aplikované malé množství, náhodná

injekce tohoto přípravku může vyvolat intenzivní otok, který může např. končit ischemickou nekrózu a dokonce i ztrátu prstu. Odborná, RYCHLÁ chirurgická péče je nutná a může vyžadovat včasné chirurgické otevření a výplach místa, kam byla injekce podána, zvláště tam, kde je zasažena pulpa prstu nebo šlacha.>
<Dlouhodobý účinek přípravku na populační dynamiku brouků nebyl prozkoumán. Proto není vhodné ošetřovat zvířata na stejné pastvině každou sezónu.>

(Musí být respektována úřední pravidla pro míchání medikovaných premixů do konečných krmiv.(
4.6
Nežádoucí účinky (frekvence a závažnost)
<Asi u XX% ošetřených zvířat došlo k nežádoucím reakcím ve formě…>

4.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
<Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během <březosti> <laktace> <snášky>.>

<Březost:>

<Lze použít během březosti.>

<Použití není doporučováno (během celé nebo části březosti).>

<Nepoužívat (během celé nebo části březosti).>

<Použití není doporučováno během <březosti> <laktace>.>

<Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.>

<Laboratorní studie u {druh} nepodaly důkaz o teratogenním, fetotoxickém účinku a maternální toxicitě.>

<Laboratorní studie u <druhů> prokázaly teratogenní, fetotoxický účinek a maternální toxicitu.>

<Laktace:>

<Neuplatňuje se.>

<Nosnice:>

<Nepoužívat u nosnic <plemenných nosnic> ve snášce a/nebo během 4 týdnů před počátkem snášky.>

<Plodnost:>

<Nepoužívat u plemenných zvířat.>

4.8
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce
<Nejsou známy.>

<Údaje nejsou k dispozici.>

<Nepodávat současně s ...>

<Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud je podávána zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.>

<Dostupné údaje o bezpečnosti <a> účinnosti dokládají, že vakcínu lze podávat ve stejný den, ale nemísit s {popis zkoušeného(ých) přípravku(ů).}>

<Dostupné údaje o bezpečnosti <a> účinnosti dokládají, že vakcínu lze podávat nejméně {X počet} <dnů> <týdnů> <před> <po> podání {popis zkoušeného(ých) přípravku(ů).}>

<Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud je podávána zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem, vyjma výše zmíněných přípravků. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.>

4.9
Podávané množství a způsob podání
<Nepoužívejte vakcínu, pokud došlo k {popis viditelných známek porušení}.>

4.10
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatňuje se.
4.11
Ochranné lhůty
<Není určeno pro potravinová zvířata.> 

<Bez ochranných lhůt.>

<Maso> <Mléko> <Vejce> <Med> <{X} <hodin/y> <den/dny/dnů>>

<{stupňodny/stupňodnů}>

<Mléko <X> <den/dny/dnů > v případě délky zaprahlosti kratší než> <Y> <den/dny/dnů> <a mléko je nutno vyšetřit na nepřítomnost antibiotika>

<Mléko <X> <hodin/y> po porodu v případě délky zaprahlosti delší než> <Y> <den/dny/dnů>>

<Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidský konzum.>

<Nepoužívat u <krav> <ovcí><koz>, jejichž mléko je určeno pro lidský konzum.>

<Nepoužívat u březích zvířat, jejichž mléko bude určeno pro lidský konzum během {X} dnů/měsíců před předpokládaným porodem.>

<Nepoužívat u koní, jejichž maso je určeno pro lidský konzum.>

<Nepoužívat u koní , jejichž mléko je určeno pro lidský konzum.>

<Nepoužívat vemeno ošetřených zvířat pro lidský konzum.>

<Nepoužívat u nosnic, jejichž vejce jsou určena pro lidský konzum.>

<Nepoužívat během {X} týdnů před počátkem snášky.>

5.
<FARMAKOLOGICKÉ> <IMUNOLOGICKÉ> VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: {skupina }, ATCvet kód: {nejnižší dostupná úroveň (např. podskupina pro chemickou látku)}

<5.1
Farmakodynamické vlastnosti>

<5.2
Farmakokinetické údaje>
<Environmentální vlastnosti.>

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek

[Uvede se kvalitativní seznam všech pomocných látek za použití jejich běžných názvů v českém jazyce. Každý pomocná látka by měla být uvedena na samostatném řádku s tím, že látky uvedené i v bodě 2 SPC by měly být uvedeny přednostně]

6.2
Inkompatibility
[Uvedou se hlavní fyzikální či chemické inkompatibility léčivého přípravku s jinými léčivými přípravky, se kterými je pravděpodobné, že by přípravek mohl být ředěn, míchán či podáván.]

<Neuplatňuje se.>

<Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.>

<Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem <, vyjma rozpouštědla nebo jiné složky <doporučené> <dodané> pro použití s přípravkem>.>

<Dostupné údaje o bezpečnosti <a> účinnosti dokládají, že vakcínu lze mísit a podávat s {popis zkoušeného(ých) přípravku(ů).}>

<Nejsou známy.>

6.3
Doba použitelnosti
<Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu>

<Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu >

<Doba použitelnosti po rozpuštění nebo rekonstituci podle návodu >

<Doba použitelnosti po zamíchání do potravy nebo peletovaného krmiva >

<6 měsíců> <...> <1 rok> <18 měsíců> <2 roky> <30 měsíců> <3 roky>

6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
<Uchovávejte při teplotě do <25(C> <30(C>>

<Uchovávejte v chladničce (2(C – 8(C).(
<Uchovávejte a přepravujte chlazené (2(C – 8(C).>*
<Uchovávejte v mrazničce (rozmezí teplot(.>

(Uchovávejte a přepravujte zmrazené (rozmezí teplot(.>**
<Chraňte před <chladem> <nebo> <mrazem>.>

(Chraňte před mrazem.(***
<Uchovávejte v původním <vnitřním obalu> <obalu>.>

<Uchovávejte v dobře uzavřeném (vnitřním obalu(.****>

<Uchovávejte (vnitřní obal(**** v krabičce,>

<aby byl chráněn před (světlem((vlhkostí(>

(Chraňte před světlem.(
(Uchovávejte v suchu.(
(Chraňte před přímým slunečním zářením.(
<Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky pro uchovávání.>

<Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání>*****

[*Pokud je nutné rozhodnout zda použít nebo nepoužít přepravu v chladu, měly by se vzít v úvahu údaje získané ze zrychlené stabilitní studie při teplotě 25°C a relativní vlhkosti 60%. Věta se používá pouze ve výjimečných případech.

** Věta by měla být použita, jen pokud je kritická pro uchovávání.

*** Např. pro obaly skladované na farmě.

**** Je třeba použít aktuální název obalu (např. láhev, blistr, atd.)].
***** S ohledem na lékovou formu a vlastnosti přípravku může při nízkých teplotách docházet ke zhoršení jakosti v důsledku fyzikálních změn. V některých případech můžou mít nízké teploty negativní dopad i na obal přípravku. V takových případech je třeba vzít v úvahu nutnost uvedení dalších varování.

6.5
Druh a složení vnitřního obalu
[Obsahuje všechny informace o balení, např. popis vnitřního a vnějšího obalu, materiál, který je v kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem, velikost balení, aplikátory, atd.].
<Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.>

[Pokud je registrováno více velikostí balení]

6.6
Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitého veterinárního léčivého přípravku nebo odpadu, který pochází z tohoto přípravku 
<Neuplatňuje se.>

<Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.> 
<Likvidovat odpad vařením, spálením nebo ponořením do vhodného dezinfekčního přípravku schváleného k tomuto účelu příslušnými úřady.>

<{Smyšlený název} nesmí kontaminovat vodní toky, protože může být nebezpečný pro ryby a další vodní organismy.> 

7.
DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 

(Jméno a adresa(
<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8.
Registrační číslo(a)

9.
Datum registrace/ prodloužení registrace

<{DD/MM/RRRR}> <{DD měsíc RRRR}>…

10. 
DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR} nebo <měsíc RRRR>

ZÁKAZ PRODEJE, VÝDEJE A/NEBO POUŽITÍ

(DALŠÍ INFORMACE(
<Veterinární léčivý přípravek je vydáván bez předpisu.>

<Vyhrazený veterinární léčivý přípravek.>

<Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.> <Pouze pro použití veterinárním lékařem.>
<Přípravek obsahuje návykové látky.> <Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis s modrým pruhem.>

OZNAČENÍ NA OBALU A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

A. OZNAČENÍ NA OBALU

	<PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNĚJŠÍM OBALU> 

<PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU>
{DRUH/TYP}


1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
{(Smyšlený) název veterinárního léčivého přípravku, síla, léková forma, <cílový druh zvířat>}

{léčivá(é) látka(y)}

<Přípravek má indikační omezení> [v odpovídajících případech].
<Veterinární homeopatický léčivý přípravek> [v odpovídajících případech, kdy se nepostupuje podle příslušného paragrafu z. 378/2007 Sb.].
2.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK
[V případě léčivých látek se uvede kvalitativní i kvantitativní údaj vyjádřený v souladu s SPC bodem 2.] 

[V případě pomocných látek se uvedou kvalitativně pouze látky zmíněné v SPC bodě 2]

3.
LÉKOVÁ FORMA

4.
VELIKOST BALENÍ
5.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
[Kategorie zvířat]

6.
INDIKACE
[Platí pouze pro imunologika]
7.
ZPŮSOB A CESTA PODÁNÍ
<Před použitím čtěte příbalovou informaci. >

8.
OCHRANNÁ LHŮTA
<Není určeno pro potravinová zvířata.> [v těchto případech se text pro ochranné lhůty nemusí na obalu uvádět]
<Bez ochranných lhůt.>

<Maso> <Mléko> <Vejce> <Med> <{X} <hodin/y> <den/dny/dnů>>

<{stupňodny/stupňodnů}>

<Mléko <X> <den/dny/dnů > v případě délky zaprahlosti kratší než> <Y> <den/dny/dnů> <a mléko je nutno vyšetřit na nepřítomnost antibiotika>

<Mléko <X> <hodin/y> po porodu v případě délky zaprahlosti delší než> <Y> <den/dny/dnů>>

<Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidský konzum.>

<Nepoužívat u <krav> <ovcí><koz>, jejichž mléko je určeno pro lidský konzum.>

<Nepoužívat u březích zvířat, jejichž mléko bude určeno pro lidský konzum během {X} dnů/měsíců před předpokládaným porodem.>

<Nepoužívat u koní, jejichž maso je určeno pro lidský konzum.>

Nepoužívat u koní , jejichž mléko je určeno pro lidský konzum.

Nepoužívat vemeno ošetřených zvířat pro lidský konzum.

<Nepoužívat u nosnic, jejichž vejce jsou určena pro lidský konzum.>

<Nepoužívat během {X} týdnů před počátkem snášky.>

9.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ, POKUD JE (JSOU) NUTNÉ(Á)
<Před použitím čtěte příbalovou informaci.>

<Náhodné sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem je nebezpečné – před použitím čtěte příbalovou informaci.>

<Náhodné podání> <kontakt se sliznicí> je nebezpečné (ý) – před použitím čtěte příbalovou informaci.>

10.
DATUM EXSPIRACE

<EXP: {měsíc/rok}>

<Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu>

<Doba použitelnosti po rozpuštění nebo rekonstituci podle návodu >

<Doba použitelnosti po zamíchání do potravy nebo peletovaného krmiva >

<Po 1. otevření spotřebujte do:…>*

* [platí pro vnitřní obal, přičemž se za větou namísto konkrétního údaje ponechá volný prostor pro uživatele k zaznamenání data spotřeby po prvním otevření]
11.
ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ
<Uchovávejte při teplotě do <25(C> <30(C>.>

(Uchovávejte v chladničce.(
<Uchovávejte a přepravujte chlazené.>*
<Uchovávejte v mrazničce.>

(Uchovávejte a přepravujte zmrazené.(**
<Chraňte před <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chraňte před mrazem.>***
<Uchovávejte v původním <vnitřním obalu> <obalu>.>

<Uchovávejte v dobře uzavřeném (vnitřním obalu(.****>

<Uchovávejte (vnitřní obal(**** v krabičce,>

<aby byl chráněn před (světlem((vlhkostí(>

(Chraňte před světlem.(
(Uchovávejte v suchu.(
(Chraňte před přímým slunečním zářením.(
[*Pokud je nutné rozhodnout zda použít nebo nepoužít přepravu v chladu, měly by se vzít v úvahu údaje získané ze zrychlené stabilitní studie při teplotě 25°C a relativní vlhkosti 60%. Věta se používá pouze ve výjimečných případech.

** Věta by měla být použita, jen pokud je kritická pro uchovávání.

*** Např. pro obaly skladované na farmě.

**** Je třeba použít aktuální název obalu (např. láhev, blistr, atd.)].
12.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA
<Neuplatňuje se.>

<Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.> 
<{Smyšlený název} nesmí kontaminovat vodní toky, protože může být nebezpečný pro ryby a další vodní organismy.> 

<Likvidovat odpad vařením, spálením nebo ponořením do vhodného dezinfekčního přípravku schváleného k tomuto účelu kompetentní autoritou.>

13.
OZNAČENÍ „POUZE PRO ZVÍŘATA“ A PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ TÝKAJÍCÍ SE VÝDEJE A POUŽITÍ, POKUD JE JICH TŘEBA

Pouze pro zvířata

<Na předpis.> <Pouze pro použití veterinárním lékařem.> <[image: image1.png]


> <[image: image2.png]


>
<Bez předpisu.>

<Vyhrazený veterinární léčivý přípravek>

(Musí být respektována úřední pravidla pro míchání medikovaných premixů do konečných krmiv.(
14.
OZNAČENÍ „UCHOVÁVAT MIMO DOSAH DĚTÍ“
Uchovávat mimo dosah dětí.

15.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
(Jméno a adresa(
<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

16.
REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A) 
00/00/00-C

17.
ČÍSLO ŠARŽE OD VÝROBCE
<Šarže:> <Č.š.:> <Lot:> {číslo}

MINIMÁLNÍ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU MALÉ VELIKOSTI

{ DRUH/TYP }

1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

{(Smyšlený) název veterinárního léčivého přípravku, síla, léková forma, <cílový druh zvířat>}

{léčivá(é) látka(y)}

<Veterinární homeopatický léčivý přípravek> [v odpovídajících případech, kdy se nepostupuje podle příslušného paragrafu z. 378/2007 Sb.].
2.
MNOŽSTVÍ LÉČIVÉ(ÝCH) LÁTKY(EK)

3.
OBSAH VYJÁDŘENÝ HMOTNOSTÍ, OBJEMEM NEBO POČTEM DÁVEK

4.
CESTA(Y) PODÁNÍ

5.
ČÍSLO ŠARŽE
<Šarže:> <Č.š.:> <Lot:> {číslo}

6.
DATUM EXSPIRACE

<EXP: {měsíc/rok}>

<Po 1. otevření spotřebujte do:…>

7.
OZNAČENÍ „POUZE PRO ZVÍŘATA“

Pouze pro zvířata.

MINIMÁLNÍ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

{DRUH/TYP}

1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

{(Smyšlený) název veterinárního léčivého přípravku, síla, léková forma, <cílový druh zvířat>}

{léčivá(é) látka(y)}

<Veterinární homeopatický léčivý přípravek> [v odpovídajících případech, kdy se nepostupuje podle příslušného paragrafu z. 378/2007 Sb.].
2.
JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

{Jméno}

3.
DATUM EXSPIRACE
<EXP: {měsíc/rok}>

4.
ČÍSLO ŠARŽE

<Šarže:> <Č.š.:> <Lot:> {číslo}

5.
OZNAČENÍ „POUZE PRO ZVÍŘATA“

Pouze pro zvířata.

	<PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNĚJŠÍM OBALU> <PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU>
[Veterinární homeopatický přípravek registrovaný zjednodušeným postupem]
{DRUH/TYP}


1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
{(Smyšlený) název veterinárního homeopatického přípravku <síla> <léková forma> <cílový druh zvířat>} 

<Veterinární homeopatický léčivý přípravek bez schválených léčebných indikací> 
2.
VĚDECKÝ NÁZEV ZÁKLADNÍ LÁTKY (LÁTEK) A STUPEŇ ŘEDENÍ
3.
LÉKOVÁ FORMA

4.
VELIKOST BALENÍ
5.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
[Kategorie zvířat]
6.
ZPŮSOB A CESTA PODÁNÍ
7.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ, POKUD JE (JSOU) NUTNÉ(Á)
<Před použitím čtěte příbalovou informaci.>

<Náhodné sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem je nebezpečné – před použitím čtěte příbalovou informaci>

<Náhodné podání> <kontakt se sliznicí> je nebezpečné (ý) – před použitím čtěte příbalovou informaci.>

8.
DATUM EXSPIRACE

<EXP: {měsíc/rok}>

<Po 1. otevření spotřebujte do:…>

9.
ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ
<Uchovávejte při teplotě do <25(C> <30(C>.>

(Uchovávejte v chladničce.(
<Uchovávejte a přepravujte chlazené.>*
<Uchovávejte v mrazničce.>

(Uchovávejte a přepravujte zmrazené.(**
<Chraňte před <chladem> <nebo> <mrazem>>

<Chraňte před mrazem.>***
<Uchovávejte v původním <obalu> <vnitřním obalu>.(Chraňte před světlem.((Uchovávejte v suchu.(>

<Uchovávejte v dobře uzavřeném (vnitřním obalu(.****>

(Chraňte před světlem.((Uchovávejte v suchu.(>

<Uchovávejte (vnitřní obal( v krabičce.>(Chraňte před světlem.((Uchovávejte v suchu.(>

(Chraňte před světlem.(
(Uchovávejte v suchu.(
(Chraňte před přímým slunečním zářením.(
[*Pokud je nutné rozhodnout zda použít nebo nepoužít přepravu v chladu, měly by se vzít v úvahu údaje získané ze zrychlené stabilitní studie při teplotě 25°C a relativní vlhkosti 60%. Věta se používá pouze ve výjimečných případech.

** Věta by měla být použita, jen pokud je kritická pro uchovávání.

*** Např. pro obaly skladované na farmě.

**** Je třeba použít aktuální název obalu (např. láhev, blistr, atd.)].
10.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA
<Neuplatňuje se.>

<Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.> 
<{Smyšlený název} nesmí kontaminovat vodní toky, protože může být nebezpečný pro ryby a další vodní organismy.> 

<Likvidovat odpad vařením, spálením nebo ponořením do vhodného dezinfekčního přípravku schváleného k tomuto účelu kompetentní autoritou.>

11.
OZNAČENÍ „POUZE PRO ZVÍŘATA“ A PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ TÝKAJÍCÍ SE VÝDEJE A POUŽITÍ, POKUD JE JICH TŘEBA

Pouze pro zvířata.

 <Na předpis.>

(Musí být respektována úřední pravidla pro míchání medikovaných premixů do konečných krmiv.(
12.
OZNAČENÍ „UCHOVÁVAT MIMO DOSAH DĚTÍ“
Uchovávat mimo dosah dětí.

13.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
(Jméno a adresa(
<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

14.
REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A) 
00/00/00-C

15.
ČÍSLO ŠARŽE OD VÝROBCE
<Šarže> <Č.š.:> <Lot:> {číslo}

MINIMÁLNÍ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU MALÉ VELIKOSTI

[Veterinární homeopatický přípravek registrovaný zjednodušeným postupem]
{ DRUH/TYP }

1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

{(Smyšlený) název veterinárního homeopatického přípravku <síla> <léková forma> <cílový druh zvířat>} 

<Veterinární homeopatický léčivý přípravek bez schválených léčebných indikací> 
2.
VĚDECKÝ NÁZEV ZÁKLADNÍ LÁTKY (LÁTEK) A STUPEŇ ŘEDENÍ
3.
OBSAH VYJÁDŘENÝ HMOTNOSTÍ, OBJEMEM NEBO POČTEM DÁVEK

4.
CESTA(Y) PODÁNÍ

5.
ČÍSLO ŠARŽE
<Šarže:> <Č.š.:> <Lot:> {číslo}

6.
DATUM EXSPIRACE

<EXP: {měsíc/rok}>

<Po 1. otevření spotřebujte do…>

7.
SLOVA “POUZE PRO ZVÍŘATA”

Pouze pro zvířata.

MINIMÁLNÍ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

[Veterinární homeopatický přípravek registrovaný zjednodušeným postupem]
{DRUH/TYP}

1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

{(Smyšlený) název veterinárního homeopatického přípravku <síla> <léková forma> <cílový druh zvířat>} 

<Veterinární homeopatický léčivý přípravek bez schválených léčebných indikací> 
2.
JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

{Jméno}

3.
DATUM EXSPIRACE
<EXP: {měsíc/rok}>

4.
ČÍSLO ŠARŽE

<Šarže:> <Č.š.:> <Lot:> {číslo}

5.
OZNAČENÍ „POUZE PRO ZVÍŘATA“

Pouze pro zvířata.

B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE
{(Smyšlený) název veterinárního léčivého přípravku, síla, léková forma, <cílový druh zvířat>}

1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

<Držitel rozhodnutí o registraci <a výrobce>>:

<Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:>
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

{(Smyšlený) název veterinárního léčivého přípravku, síla, léková forma, <cílový druh zvířat>}

{léčivá(é) látka(y)}
<Přípravek má indikační omezení> [v odpovídajících případech].
<Veterinární homeopatický léčivý přípravek> [v odpovídajících případech, kdy se nepostupuje podle příslušného paragrafu z. 378/2007 Sb.].
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

[Kvalitativní i kvantitativní výčet léčivých a pomocných látek v souladu s bodem 2 SPC]

[Uvede se i krátký popis vzhledu lékové formy, jak je určena pro trh a to v souladu s bodem 3 SPC]

4.
INDIKACE

[U homeopatik se indikace neuvádí]
5. 
KONTRAINDIKACE

<Nejsou>

<Nepoužívat v ...>

<Nepoužívat u ...>

<Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivou(é) látku(y) <, nebo na některou z pomocných látek.>>

6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
<Asi u XX% ošetřených zvířat došlo k nežádoucím reakcím ve formě…>

<Jestliže zaznamenáte jakékoliv závažné nežádoucí účinky či jiné reakce, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, oznamte to prosím vašemu veterinárnímu lékaři.>

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
[Kategorie zvířat]
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
10.
OCHRANNÁ LHŮTA 
<Není určeno pro potravinová zvířata.> 

<Bez ochranných lhůt.>

<Maso> <Mléko> <Vejce> <Med> <{X} <hodin/y> <den/dny/dnů>>

<{stupňodny/stupňodnů}>

<Mléko <X> <den/dny/dnů > v případě délky zaprahlosti kratší než> <Y> <den/dny/dnů> <a mléko je nutno vyšetřit na nepřítomnost antibiotika>

<Mléko <X> <hodin/y> po porodu v případě délky zaprahlosti delší než> <Y> <den/dny/dnů>>

<Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidský konzum.>

<Nepoužívat u <krav> <ovcí><koz>, jejichž mléko je určeno pro lidský konzum.>

<Nepoužívat u březích zvířat, jejichž mléko bude určeno pro lidský konzum během {X} dnů/měsíců před předpokládaným porodem.>

<Nepoužívat u koní, jejichž maso je určeno pro lidský konzum.>

Nepoužívat u koní , jejichž mléko je určeno pro lidský konzum.

Nepoužívat vemeno ošetřených zvířat pro lidský konzum.

<Nepoužívat u nosnic, jejichž vejce jsou určena pro lidský konzum.>

<Nepoužívat během {X} týdnů před počátkem snášky.>

11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dosah dětí.

<Uchovávejte při teplotě do <25(C> <30(C>.>

<Uchovávejte v chladničce (2(C – 8(C).(
<Uchovávejte a přepravujte chlazené (2(C – 8(C).>*
<Uchovávejte v mrazničce (rozmezí teplot(.>

(Uchovávejte a přepravujte zmrazené (rozmezí teplot(.>**
<Chraňte před <chladem> <nebo> <mrazem>.>

(Chraňte před mrazem.(***
<Uchovávejte v původním <obalu> <vnitřním obalu>>.

<Uchovávejte v dobře uzavřeném (vnitřním obalu(.****>

<Uchovávejte (vnitřní obal(**** v krabičce,>

<aby byl chráněn před (světlem((vlhkostí(>

(Chraňte před světlem.(
(Uchovávejte v suchu.(
(Chraňte před přímým slunečním zářením.(
<Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky pro uchovávání>

<Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání>*****
[*Pokud je nutné rozhodnout zda použít nebo nepoužít přepravu v chladu, měly by se vzít v úvahu údaje získané ze zrychlené stabilitní studie při teplotě 25°C a relativní vlhkosti 60%. Věta se používá pouze ve výjimečných případech.

** Věta by měla být použita, jen pokud je kritická pro uchovávání.

*** Např. pro obaly skladované na farmě.

**** Je třeba použít aktuální název obalu (např. láhev, blistr, atd.)].
*****S ohledem na lékovou formu a vlastnosti přípravku může při nízkých teplotách docházet ke zhoršení jakosti v důsledku fyzikálních změn. V některých případech můžou mít nízké teploty negativní dopad i na obal přípravku. V takových případech je třeba vzít v úvahu nutnost uvedení dalších varování.

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na <etiketě> <krabičce> <lahvi> <...><po {zkratka používaná pro datum expirace}>

<Doba použitelnosti po prvním otevření balení> 

<Doba použitelnosti po rozpuštění nebo rekonstituci podle návodu>

<Doba použitelnosti po zamíchání do potravy nebo peletovaného krmiva>

[Doba použitelnosti po zamíchání do krmiva,  rekonstituci, rozpuštění nebo po prvním otevření balení, pokud je to vhodné.]
<Nepoužívejte {jméno}, pokud došlo k {popis viditelných známek porušení}.>

[Upozornění na určité viditelné znaky porušení jakosti, kde je to vhodné.]
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

<Neuplatňuje se.>

<V případě náhodného <samopodání> <sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem> <pozření> <potřísnění kůže>, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.>

<Lidé se známou přecitlivělostí na {INN} by se měli <vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.> <Přípravek podávat obezřetně.>

<Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z {specifikovat}.>

<Přípravek by neměly podávat těhotné ženy.>

<Vakcína může mít patogenní účinky na člověka. Protože pro přípravu vakcíny byly použity živé, atenuované mikroorganismy, je třeba přijmout příslušná opatření, aby se zabránilo nakažení osoby, která přípravek aplikuje i dalších zapojených osob.>

<Vakcinované {druhy} mohou vylučovat vakcinační kmen až po dobu {x dnů/týdnů} po vakcinaci. Osobám s oslabeným imunitním systémem se doporučuje vyhnout se kontaktu s vakcínou a vakcinovanými zvířaty během {období}.>

<Vakcinační kmen zůstává v daném prostředí přítomen po dobu až {x dnů/týdnů}. Osoby, které přichází do styku s vakcinovanými {druhy} by měli dodržovat obecné zásady hygieny (výměna oblečení, nošení rukavic, čištění a dezinfikování bot) a být zvláště obezřetní při manipulaci s odpadem od nedávno vakcinovaných {druhů}.>
<Pro uživatele:

Tento přípravek obsahuje minerální olej. Náhodná injekce/náhodné sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem může způsobit silné bolesti a otok, zvláště po injekčním podání do kloubu nebo prstu, a ve vzácných případech může vést k ztrátě postiženého prstu, pokud není poskytnuta rychlá lékařská péče.

Pokud u vás došlo k náhodné injekci přípravku, vyhledejte lékařskou pomoc, i když šlo jen o malé množství, a vezměte příbalovou informaci s sebou.

Pokud bolest přetrvává více než 12 hodin po lékařské prohlídce, obraťte se na lékaře znovu.

Pro lékaře:

Tento přípravek obsahuje minerální olej. I když bylo injekčně aplikované malé množství, náhodná

injekce tohoto přípravku může vyvolat intenzivní otok, který může např. končit ischemickou nekrózu a dokonce i ztrátu prstu. Odborná, RYCHLÁ chirurgická péče je nutná a může vyžadovat včasné chirurgické otevření a výplach místa, kam byla injekce podána, zvláště tam, kde je zasažena pulpa prstu nebo šlacha.>
<Dlouhodobý účinek přípravku na populační dynamiku brouků nebyl prozkoumán. Proto není vhodné ošetřovat zvířata na stejné pastvině každou sezónu.>

<Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.>

<Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem <, vyjma rozpouštědla nebo jiné složky <doporučené> <dodané> pro použití s přípravkem>.>

[eventuelně další informace o inkompatibilitách v souladu s bodem 6.2 SPC]

[Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky – pokud je to vhodné]

[Zvláštní opatření pro použití u zvířat - pokud je to vhodné]

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU,  POKUD  JE JICH TŘEBA

<Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.>

<O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.>

<Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.> 
<{Smyšlený název} nesmí kontaminovat vodní toky, protože může být nebezpečný pro ryby a další vodní organismy.> 

<Likvidovat odpad vařením, spálením nebo ponořením do vhodného dezinfekčního přípravku schváleného k tomuto účelu kompetentní autoritou.>

14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
(15.
DALŠÍ INFORMACE(
[Interakce, pokud k nim dochází]
<Nepodávat současně s ...>

<Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud je podávána zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.>

<Dostupné údaje o bezpečnosti <a> účinnosti dokládají, že vakcínu lze podávat ve stejný den, ale nemísit s {popis zkoušeného(ých) přípravku(ů).}>

<Dostupné údaje o bezpečnosti <a> účinnosti dokládají, že vakcínu lze podávat nejméně {X počet} <dnů> <týdnů> <před> <po> podání {popis zkoušeného(ých) přípravku(ů).}>

<Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud je podávána zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem, vyjma výše zmíněných přípravků. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.>

<Pouze pro zvířata.>

<Veterinární léčivý přípravek je vydáván bez předpisu.>

<Vyhrazený veterinární léčivý přípravek>

<Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.> <Pouze pro použití veterinárním lékařem.>

<Přípravek obsahuje návykové látky.> <[image: image3.png]


>

<Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis s modrým pruhem.> <[image: image4.png]


>

(Musí být respektována úřední pravidla pro míchání medikovaných premixů do konečných krmiv.(
[Výčet registrovaných velikostí balení]

<Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.>

<Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

Česká republika
(Název(
<(Adresa(
CZ (město(>

Tel: +(telefonní číslo(
<{e-mail}>

PŘÍBALOVÁ INFORMACE

[Veterinární homeopatický přípravek registrovaný zjednodušeným postupem]
{(Smyšlený) název veterinárního homeopatického přípravku , síla, léková forma, <cílový druh zvířat>}

1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

<Držitel rozhodnutí o registraci <a výrobce>>:

<Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:>
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

{(Smyšlený) název veterinárního homeopatického přípravku 

<Veterinární homeopatický léčivý přípravek bez schválených léčebných indikací> 
3.
VĚDECKÝ NÁZEV ZÁKLADNÍ LÁTKY (LÁTEK) A STUPEŇ ŘEDENÍ

5. 
KONTRAINDIKACE

<Nejsou>

<Nepoužívat v ...>

<Nepoužívat u ...>

<Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivou(é) látku(y) <, nebo na některou z pomocných látek.>>

6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
<Asi u XX% ošetřených zvířat došlo k nežádoucím reakcím ve formě…>

<Jestliže zaznamenáte jakékoliv závažné nežádoucí účinky či jiné reakce, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, oznamte to prosím vašemu veterinárnímu lékaři.>

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
[Kategorie zvířat]
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
10.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dosah dětí.

<Uchovávejte při teplotě do <25(C> <30(C>.>

<Uchovávejte v chladničce (2(C – 8(C).(
<Uchovávejte a přepravujte chlazené (2(C – 8(C).>*
<Uchovávejte v mrazničce (rozmezí teplot(.>

(Uchovávejte a přepravujte zmrazené (rozmezí teplot(.>**
<Chraňte před <chladem> <nebo> <mrazem>.>

(Chraňte před mrazem.(***
<Uchovávejte v původním <obalu> <vnitřním obalu>>.

<Uchovávejte v dobře uzavřeném (vnitřním obalu(.****>

<Uchovávejte (vnitřní obal(**** v krabičce,>

<aby byl chráněn před (světlem((vlhkostí(>

(Chraňte před světlem.(
(Uchovávejte v suchu.(
(Chraňte před přímým slunečním zářením.(
<Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky pro uchovávání>

<Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání>*****

[*Pokud je nutné rozhodnout zda použít nebo nepoužít přepravu v chladu, měly by se vzít v úvahu údaje získané ze zrychlené stabilitní studie při teplotě 25°C a relativní vlhkosti 60%. Věta se používá pouze ve výjimečných případech.

** Věta by měla být použita, jen pokud je kritická pro uchovávání.

*** Např. pro obaly skladované na farmě.

**** Je třeba použít aktuální název obalu (např. láhev, blistr, atd.)].

*****S ohledem na lékovou formu a vlastnosti přípravku může při nízkých teplotách docházet ke zhoršení jakosti v důsledku fyzikálních změn. V některých případech můžou mít nízké teploty negativní dopad i na obal přípravku. V takových případech je třeba vzít v úvahu nutnost uvedení dalších varování.

[Doba použitelnosti po rekonstituci, rozpuštění nebo po prvním otevření balení, pokud je to vhodné.]
[Upozornění na určité viditelné znaky porušení jakosti, kde je to vhodné.]
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na <etiketě> <krabičce> <lahvi> <...> <po {zkratka používaná pro datum expirace}>

<Doba použitelnosti po prvním otevření balení> 

<Doba použitelnosti po rozpuštění nebo rekonstituci podle návodu>

<Doba použitelnosti po zamíchání do potravy nebo peletovaného krmiva>

<Nepoužívejte {jméno}, pokud došlo k {popis viditelných známek porušení}.>

[Doba použitelnosti po rekonstituci, rozpuštění nebo po prvním otevření balení, pokud je to vhodné.]
[Upozornění na určité viditelné znaky porušení jakosti, kde je to vhodné.]
11.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

<Neuplatňuje se.>

<V případě náhodného <samopodání> <sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem> <pozření> <potřísnění kůže>, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.>

<Lidé se známou přecitlivělostí na {INN} by se měli <vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.> <Přípravek podávat obezřetně.>

<Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z {specifikovat}.>

<Přípravek by neměly podávat těhotné ženy.>

12.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU,  POKUD  JE JICH TŘEBA

<Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.>

<O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.>

<Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.> 
[Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky – pokud je to vhodné]

[Zvláštní opatření pro použití u zvířat - pokud je to vhodné]

13.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
(14.
DALŠÍ INFORMACE(
[Interakce, pokud k nim dochází]
<Nepodávat současně s ...>

<Pouze pro zvířata.>

<Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.>

<Veterinární léčivý přípravek je vydáván bez předpisu.>

 [Registrované velikosti balení]
<Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.>

<Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

Česká republika
(Název(
<(Adresa(
CZ (město(>

Tel: +(telefonní číslo(
<{e-mail}>
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