July 2009
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
1.
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{nazwa (własna) produktu leczniczego weterynaryjnego moc postać farmaceutyczna <docelowe gatunki zwierząt>} 

2.
SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO 

Substancja <e> czynna <e>:

<Adiuwanty:>

<Substancje pomocnicze: > 

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.
POSTAĆ FARMACEUTYCZNA

4.
SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE

4.1
Docelowe gatunki zwierząt

4.2
Wskazania lecznicze dla poszczególnych docelowych gatunków zwierząt

4.3
Przeciwwskazania 

<Brak>

<Nie stosować, jeśli...>

<Nie stosować w przypadku nadwrażliwości na substancję czynną (substancje czynne), na adiuwant (adiuwanty) lub na dowolną substancję pomocniczą.>

4.4
Specjalne ostrzeżenia <dotyczące stosowania u każdego z docelowych gatunków zwierząt>

<Brak>

4.5
Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania 

Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt

<Nie dotyczy.>

<Zaszczepione {gatunki} mogą wydalać szczep szczepionkowy do {x dni/tygodni} po podaniu szczepionki. W tym okresie należy ograniczyć kontakty {gatunki} o obniżonej odporności i nie zaszczepionych z {gatunki} zaszczepionymi.>

<Szczep szczepionkowy może przenosić się na {gatunki}.

Należy zachować specjalne środki ostrożności w celu uniknięcia rozprzestrzeniania się szczepu szczepionkowego na {gatunki}.>

<Należy przeprowadzić odpowiednie działania weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknięcia rozprzestrzeniania się szczepu na podatne gatunki. > 
{Gatunki} oraz nie zaszczepione {gatunki} mające styczność z zaszczepionymi {gatunki} mogą wykazywać reakcje na szczep szczepionkowy w postaci następujących objawów klinicznych ….>

Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkty lecznicze weterynaryjne zwierzętom
<Nie dotyczy.>

<Po przypadkowej <samoiniekcji> <połknięciu> <rozlaniu na skórę>, należy niezwłocznie zwrócić się o pomoc lekarską oraz przedstawić lekarzowi ulotkę informacyjną lub opakowanie.>

<Osoby o znanej nadwrażliwości na {nazwa międzynarodowa produktu} powinny <unikać kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym> <produkt stosować z zachowaniem ostrożności.>

<Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, należy używać osobistej odzieży i sprzętu ochronnego, na które składa się (wyszczególnić).>

<Produktu nie powinny podawać kobiety w ciąży.>

<Szczepionka może wykazywać właściwości chorobotwórcze dla człowieka. Z uwagi na fakt, że szczepionka zawiera żywe atenuowane drobnoustroje, należy przedsięwziąć odpowiednie kroki w celu uniknięcia zakażenia osoby podającej produkt oraz innych osób biorących udział w czynności.>

<Zaszczepione {gatunki} mogą wydalać szczep szczepionkowy do {x dni/tygodni} po podaniu szczepionki. Osobom o obniżonej odporności zaleca się unikanie styczności ze szczepionką i zaszczepionymi zwierzętami w okresie {okres}.>
<Szczep szczepionkowy pozostaje obecny w środowisku do {x dni/tygodni}. Personel opiekujący się zaszczepionymi {gatunki} powinien przestrzegać ogólnych zasad higieny (zmiana odzieży, zakładanie rękawic, czyszczenie i dezynfekcja butów) oraz ze szczególną ostrożnością usuwać nieczystości niedawno zaszczepionych {gatunki}.>
<Dla użytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknięcie może powodować znaczną bolesność oraz obrzęk, szczególnie w przypadku wstrzyknięcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach może doprowadzić do utraty palca, jeśli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omyłkowego wstrzyknięcia niniejszego produktu, należy zwrócić się o pomoc lekarską nawet, jeśli wstrzyknięta została niewielka ilość produktu, należy zabrać ze sobą ulotkę informacyjną.

Jeśli bolesność utrzymuje się dłużej niż 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, należy ponownie udać się do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jeśli wstrzyknięta została bardzo niewielka ilość produktu, może to spowodować znaczną bolesność oraz obrzęk, a w konsekwencji martwicę niedokrwienną a nawet utratę palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogąca obejmować wczesne nacięcie i irygację miejsca iniekcji, szczególnie, jeśli dotyczy to opuszki palca lub ścięgna.>

<Długofalowy wpływ produktu na populację żuków gnojaków nie był badany. Dlatego też nie jest wskazane stosowanie u zwierząt przebywających w każdym sezonie na tym samym pastwisku.>

4.6
Działania niepożądane (częstotliwość i stopień nasilenia)

4.7.
Stosowanie w ciąży, laktacji lub w okresie nieśności

<Bezpieczeństwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie <ciąży> <laktacji> <nieśności> nie zostało określone.>

<Ciąża:>

<Może być stosowany w okresie ciąży.>

<Nie zaleca się stosowania (przez całość lub część okresu trwania ciąży).>

<Nie stosować (przez całość lub część okresu trwania ciąży).>

<Nie zaleca się stosowania w czasie <ciąży> <laktacji>.>

<Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzyści/ryzyka wynikającego ze stosowania produktu.>

<Badania laboratoryjne u <gatunki> wykazały działanie teratogenne, toksyczne dla płodu, szkodliwe dla samicy.>

<Laktacja:>
<Nie dotyczy.>

<Ptaki nieśne:>

<Nie stosować u ptaków niosących się <stado rodzicielskie> lub na 4 tygodnie przed rozpoczęciem okresu nieśności.>

<Płodność:>

<Nie stosować u zwierząt zarodowych.>

4.8
Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

<Nieznane.>

<Brak dostępnych danych.>

<Brak dostępnych informacji dotyczących bezpieczeństwa i skuteczności tej szczepionki stosowanej jednocześnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna być podejmowana indywidualnie.>

<Dane dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności wskazują że ta szczepionka może być podawana w tym samym dniu co {opis produktu (ów) } ale nie zmieszana.>

<Dane dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności wskazują że ta szczepionka może być podawana  przynajmniej {liczba} <dni>, <tygodni>, <przed>, <po> podaniu {opis produktu (ów).}>

<Brak dostępnych informacji dotyczących bezpieczeństwa i skuteczności tej szczepionki stosowanej jednocześnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprócz produktów wymienionych powyżej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna być podejmowana indywidualnie.>

4.9
Dawkowanie i droga(i) podawania

<Szczepionka nie powinna być użyta jeśli {opis widocznych oznak zepsucia preparatu}>
4.10
Przedawkowanie (objawy, sposób postępowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki), jeżeli niezbędne

4.11
Okres (-y) karencji

<Nie dotyczy.>

<Zero dni.>

<Tkanki jadalne>< Mleko > <Jaja>: {X} <godzin> <dni>>

<{Stopnio-dni}>

<Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierząt w laktacji produkujących mleko przeznaczone do spożycia przez ludzi.>

<Nie stosować u samic ciężarnych produkujących mleko przeznaczone do spożycia przez ludzi na {X} miesięcy przed planowanym porodem.>

<Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptaków (gatunek zwierząt) niosek produkujących jaja przeznaczone do spożycia przez ludzi.>

<Nie stosować na {X} tygodni przed rozpoczęciem okresu nieśności.>

5.
WŁAŚCIWOŚCI <FARMAKOLOGICZNE> <IMMUNOLOGICZNE>

Grupa farmakoterapeutyczna: {grupa}, kod ATCvet: {możliwie najniższy poziom (np. podgrupa substancji chemicznej)}

<5.1
Właściwości farmakodynamiczne>

<5.2
Właściwości farmakokinetyczne>

<Wpływ na środowisko>
6.
SZCZEGÓŁOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1
Skład jakościowy substancji pomocniczych

6.2
Główne niezgodności farmaceutyczne

<Nie dotyczy.>

<Ponieważ nie wykonywano badań dotyczących zgodności, produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszać z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.>

<Nie mieszać z innym produktem leczniczym weterynaryjnym < z wyjątkiem rozpuszczalnika lub innego składnika <zalecanego> <dostarczonego> do stosowania z tym produktem.> 

<Dane dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności wskazują że ta szczepionka może być mieszana i podawana z {opis produktu (ów).} >

<Nieznane.>

6.3
Okres ważności

<Okres ważności produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedaży>

<Okres ważności po pierwszym otwarciu opakowania bezpośredniego>

<Okres ważności po rozcieńczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcją>

<Okres ważności po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej>

<6 miesięcy> < ...> <1 rok> <18 miesięcy> <2 lata> <30 miesięcy> <3 lata>

6.4
Specjalne środki ostrożności przy przechowywaniu

<Nie przechowywać w temperaturze powyżej <25ºC> <30ºC>>

<Przechowywać w temperaturze poniżej <25 ˚C> <30˚ C>>
<Przechowywać w lodówce (2 ˚C – 8 ˚C)>

<Przechowywać i transportować w stanie schłodzonym (2 ˚C – 8 ˚C)>*
<Przechowywać w zamrażarce {podać zakres temperatury}>

<Przechowywać i transportować w stanie zamrożonym {podać zakres temperatury}>**
<Nie <przechowywać w lodówce> <ani nie> <zamrażać>

<Chronić przed mrozem>***
<Przechowywać w oryginalnym <opakowaniu>>

<Przechowywać {pojemnik}**** szczelnie zamknięty>

<Przechowywać {pojemnik}**** w opakowaniu zewnętrznym>

<w celu ochrony przed <światłem> <wilgocią>>

<Chronić przed światłem>

<Przechowywć w suchym miejscu>

<Chronić przed bezpośrednim działaniem słońca>
<Brak specjalnych środków ostrożności dotyczących przechowywania.>

<Brak specjalnych środków ostrożności dotyczących temperatury przechowywania.>*****
[* The stability data generated at 25(C/60%RH (acc) should be taken into account when deciding whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.

*** E.g. for containers to be stored on a farm.

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

*****Depending on the pharmaceutical form and the properties of the product, there may be a risk of deterioration due to physical changes of 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.]
6.5
Rodzaj opakowania bezpośredniego i skład materiałów z których je wykonano

<Niektóre wielkości opakowań mogą nie być dostępne w obrocie.>

6.6
Specjalne środki ostrożności dotyczące unieszkodliwiania nie zużytego produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadów pochodzących z tego produktu

<Brak szczególnych wymagań.>

<Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady należy unieszkodliwić w sposób zgodny z obowiązującymi przepisami.>

<Pozostałości unieszkodliwić poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim środku dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez właściwe władze.>

<Produkt {nazwa własna} nie powinien się przedostawać do cieków wodnych, ponieważ może być niebezpieczny dla ryb i innych zwierząt wodnych.>

7.
NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa i adres}

<{tel.}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8.
NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9.
DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDŁUŻENIA TERMINU WAŻNOŚCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<{DD/MM/RRRR}> <{DD miesiąc RRRR}>…

10.
DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
{MM/RRRR} lub <miesiąc RRRR>

ZAKAZ SPRZEDAŻY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

<Nie dotyczy.>

<Obrót i/lub stosowanie {nazwa własna} jest lub może być zabronione w niektórych Państwach Członkowskich lub na części ich terytoriów objętych krajowymi działaniami w zakresie zdrowia zwierząt. Każda osoba zamierzająca obracać lub stosować {nazwa własna} musi zasięgnąć opinii właściwych władz danego Kraju Członkowskiego odnośnie aktualnych ustaleń na temat prowadzonych szczepień przed podjęciem obrotu lub przed stosowaniem.>

<Należy brać pod uwagę oficjalne zalecenia włączania premiksów z lekiem do paszy ostatecznej.>

OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA INFORMACYJNA 

A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ

	<INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNĘTRZNYM>

<INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOŚREDNIM>

{RODZAJ OPAKOWANIA}


	1.
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO


{Nazwa (własna) produktu leczniczego weterynaryjnego moc postać farmaceutyczna <docelowe gatunki zwierząt>} 

{substancja(e) czynna(e)}

	2.
SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI


	3.
POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 


	4.
WIELKOŚĆ OPAKOWANIA


	5.
DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT


	6.
WSKAZANIA LECZNICZE


	7.
SPOSÓB I DROGA (-I) PODANIA


Przed użyciem należy przeczytać ulotkę.

	8.
OKRES KARENCJI


<Okres karencji:>

	9.
SPECJALNE OSTRZEŻENIA, JEŚLI KONIECZNE


<Przed użyciem należy przeczytać ulotkę.>

<Przypadkowe wstrzyknięcie jest niebezpieczne - przed użyciem należy zapoznać się z ulotką>

<Przypadkowe podanie> <kontakt ze skórą> jest niebezpieczne(y) – przed użyciem należy zapoznać się z ulotką>

	10.
TERMIN WAŻNOŚCI SERII


[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix IV of the EMEA QRD template at the EMEA website http://www.emea.europa.eut/htms/vet/qrd/qrdtemplate.htm]
<Termin ważności {miesiąc/rok}>

<Zawartość otwartego opakowania należy zużyć do...> 

	11.
SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PRZY PRZECHOWYWANIU


<Nie przechowywać w temepraturze powyżej <25ºC> <30ºC>> 

<Przechowywać w temperaturze poniżej <25 ˚C> <30 ˚C>>
<Przechowywać w lodówce>

<Przechowywać i transportować w stanie schłodzonym>*
<Przechowywać w zamrażarce>

<Przechowywać i transportować w stanie zamrożonym>**
<Nie <przechowywać w lodówce> <ani nie> <zamrażać>

<Chronić przed mrozem>***
<Przechowywać w oryginalnym <opakowaniu>>

<Przechowywać {pojemnik}**** szczelnie zamknięty>

<Przechowywać {pojemnik}**** w opakowaniu zewnętrznym>
<w celu ochrony przed <światłem> <wilgocią>>

<Chronić przed światłem>

<Przechowywć w suchym miejscu>

<Chronić przed bezpośrednim działaniem słońca>
[* The stability data generated at 25(C/60%RH (acc) should be taken into account when deciding whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.

*** E.g. for containers to be stored on a farm.

**** The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)].
	12.
SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADÓW POCHODZĄCYCH Z TEGO PRODUKTU, JEŻELI MA TO ZASTOSOWANIE


	13.
NAPIS " WYŁĄCZNIE DLA ZWIERZĄT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE DOSTAWY I STOSOWANIA, jeśli dotyczy


Wyłącznie dla zwierząt < - wydawany na podstawie recepty.>

<Obrót i/lub stosowanie niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego jest lub może być zabronione w niektórych Państwach Członkowskich lub na części ich terytoriów, w celu uzyskania dalszych informacji należy zapoznać się z ulotką dołączoną do opakowania.>

<Należy brać pod uwagę oficjalne zalecenia włączania premiksów z lekiem do paszy ostatecznej.>

	14.
NAPIS „PRZECHOWYWAĆ W MIEJSCU NIEDOSTĘPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”


Przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci.

	15.
NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO


	16.
NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU


	17.
NUMER SERII


[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix IV of the EMEA QRD template at the EMEA website http://www.emea.europa.eut/htms/vet/qrd/qrdtemplate.htm]
<Nr serii > {numer}

	MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA małych OPAKOWANIACH BEZPOŚREDNICH 

{RODZAJ OPAKOWANIA}


	1.
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO


{Nazwa (własna) produktu leczniczego weterynaryjnego moc postać farmaceutyczna <docelowe gatunki zwierząt>}

{substancja(e) czynna(e)}

	2.
SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)


	3.
ZAWARTOŚĆ Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY DAWEK


	4.
DROGA (-I) PODANIA


	5.
OKRES KARENCJI


<Okres karencji:>

	6.
NUMER SERII


For terms on Batch number and Expiry date see Appendix IV of the EMEA QRD template at the EMEA website http://www.emea.europa.eu/htms/vet/qrd/qrdtemplate.htm]
<Nr serii> {numer}

	7.
TERMIN WAŻNOŚCI SERII


For terms on Batch number and Expiry date see Appendix IV of the EMEA QRD template at the EMEA website http://www.emea.europa.eu/htms/vet/qrd/qrdtemplate.htm]
<Termin ważności {miesiąc/rok}>

<Zawartość otwartego opakowania należy zużyć do... >

	8.
NAPIS "WYŁĄCZNIE DLA ZWIERZĄT"


Wyłącznie dla zwierząt

	MINIMALNA ILOŚĆ INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA małych OPAKOWANIACH BEZPOŚREDNICH

(RODZAJ OPAKOWANIA)


	1.
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO


{Nazwa (własna) produktu leczniczego weterynaryjnego moc postać farmaceutyczna <docelowe gatunki zwierząt>}

{substancja(e) czynna(e)}

	2.
NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO


{Nazwa}

	3.
TERMIN WAŻNOŚCI SERII


For terms on Batch number and Expiry date see Appendix IV of the EMEA QRD template at the EMEA website http://www.emea.europa.eu/htms/vet/qrd/qrdtemplate.htm] [Month: 2 digits or 3 characters; year: 4 digits. Expiry date refers to the last day of the month.
<Termin ważności {miesiąc/rok}>

	4.
NUMER SERII


For terms on Batch number and Expiry date see Appendix IV of the EMEA QRD template at the EMEA website http://www.emea.europa.eut/htms/vet/qrd/qrdtemplate.htm]
<Nr serii> {numer}

	5.
NAPIS "WYŁĄCZNIE DLA ZWIERZĄT"


Wyłącznie dla zwierząt

B. ULOTKA INFORMACYJNA

ULOTKA INFORMACYJNA

{Nazwa (własna) produktu leczniczego weterynaryjnego <moc> postać farmaceutyczna <docelowe gatunki zwierząt>}

1.
NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWÓRCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEŚLI JEST INNY

<Podmiot odpowiedzialny <i wytwórca>>:

<Wytwórca odpowiedzialny za zwolnienie serii:>
2.
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{Nazwa (własna) produktu leczniczego weterynaryjnego moc postać farmaceutyczna <docelowe gatunki zwierząt>}

{substancja(e) czynna(e)}

3.
SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

4.
WSKAZANIA LECZNICZE

5.
PRZECIWWSKAZANIA

6.
DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek poważnych objawów lub innych objawów nie wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7.
DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT

8.
DAWKOWANIE DLA KAŻDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSÓB PODANIA 

9.
ZALECENIA DLA PRAWIDŁOWEGO PODANIA

10.
OKRES KARENCJI

11.
SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci.

<Nie przechowywać w temperaturze powyżej <25ºC> <30ºC>>

<Przechowywać w temperaturze poniżej <25 ˚C> <30 ˚C>>
<Przechowywać w lodówce (2 ˚C – 8 ˚C)>

<Przechowywać i transportować w stanie schłodzonym (2 ˚C – 8 ˚C)>**
<Przechowywać w zamrażarce {podać zakres temperatury}>

<Przechowywać i transportować w stanie zamrożonym {podać zakres temperatury}>**
<Nie <przechowywać w lodówce> <ani nie> <zamrażać>

<Chronić przed mrozem>***
<Przechowywać w oryginalnym <opakowaniu>>

<Przechowywać {pojemnik}**** szczelnie zamknięty>

<Przechowywać {pojemnik}**** w opakowaniu zewnętrznym>
<w celu ochrony przed <światłem> <wilgocią>>

<Chronić przed światłem>

<Przechowywć w suchym miejscu>

<Chronić przed bezpośrednim działaniem słońca>
<Brak specjalnych środków ostrożności dotyczących przechowywania>

<Brak specjalnych środków ostrożności dotyczących temperatury przechowywania.>*****
[* The stability data generated at 25(C/60%RH (acc) should be taken into account when deciding whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.

*** E.g. for containers to be stored on a farm.

**** The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.).
*****Depending on the pharmaceutical form and the properties of the product, there may be a risk of deterioration due to physical changes of 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.]
Nie używać po upływie daty ważności podanym na <etykiecie> <kartonie> <butelce> <...><po upływie {skrót używany dla oznaczenia daty ważności}> 

<Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika>

<Okres przechowywania po rozcieńczeniu lub rozpuszczeniu zgodnie z instrukcją>

<Nie używać {nazwa} jeśli zauważysz {opis widocznych oznak zepsucia preparatu}>
12.
SPECJALNE OSTRZEŻENIA

<Brak>

13.
SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE ZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADÓW POCHODZĄCYCH Z TEGO PRODUKTU, JEŻELI MA TO ZASTOSOWANIE

<Leków nie należy usuwać do kanalizacji ani wyrzucać do śmieci.>

<O sposoby usunięcia bezużytecznych leków zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolą one na lepszą ochronę środowiska.>

14.
DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.
INNE INFORMACJE

<Niektóre wielkości opakowań mogą nie być dostępne w obrocie.>
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