Deutsche Formatvorlagen für Produkttexte von Mitteln (Impfstoffe, Sera, Antigene nach § 1 der Verordnung über Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem Tierseuchengesetz – Tierimpfstoff-Verordnung)
Stand: 
31. Oktober 2007
Zulassungspflichtige Mittel müssen mit Produkttexten in den Verkehr kommen, die den Anforderungen der §§ 21,  35 und  36 der Verordnung über Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem Tierseuchengesetz entsprechen. Die nachstehenden Formatvorlagen für die Zusammenfassung der Merkmale des Mittels, für die Kennzeichnung (äußere Umhüllung, Behältnis) und für die Packungsbeilage sollen den Antragstellern die Erstellung dieser Texte erleichtern. Die Vorlagen legen fest, welche Angaben in welcher Reihenfolge zu machen sind. 
Erläuterungen zur Zeichenwahl
{Text}


entsprechenden Text einfügen im Normalformat
<Text>


entsprechenden Text auswählen bzw. ggf. streichen

(Text)


entsprechenden Text ggf. streichen

[Text]


zusätzliche Erläuterungen bzw. Hinweise zum Textinhalt
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES MITTELS
1.
BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS 
{(Phantasie) Name des Tierarzneimittels, Darreichungsform <Zieltierart(en)>}
2.
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Arzneilich wirksame<r> Bestandteil<e>:
<Adjuvan(tien)s:> 
<Konservierungsmittel:>

<Sonstige Bestandteile>
Eine vollständige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3.
DARREICHUNGSFORM
[Standardbezeichnung]

[Aussehen]
4.
KLINISCHE ANGABEN
4.1
Zieltierart(en)
4.2
Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
[inkl. Beginn und Dauer der Immunität]

4.3
Gegenanzeigen
<Keine>
<Nicht anwenden bei…>
<Nicht anwenden bei bekannter Überempfindlichkeit gegenüber dem (den) arzneilich wirksamen Bestandteil(en), <dem (den) Adjuvan(tien)s>, <dem (den) Konservierungsmitteln> oder einem <der sonstigen Bestandteile.>
4.4
Besondere Warnhinweise <für jede Zieltierart>

<Keine.>

4.5
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung bei Tieren

<Nicht zutreffend.>
<Geimpfte {Tierart(en)} können den Impfstamm bis zu {X Tagen/Wochen} nach der Impfung ausscheiden. Während dieser Zeit sollte der Kontakt von immungeschwächten und ungeimpften {Tierart(en)} mit geimpften {Tierart(en)} vermieden werden.>

<Der Impfstamm kann auf {Tierart(en)} übergehen. Es sollten besondere Vorsichtsmaßnahmen getroffen werden, um die Ausbreitung des Impfstamms auf {Tierart(en)} zu vermeiden.>

<Zur Vermeidung der Ausbreitung auf (eine) empfängliche Tierart(en) sollten geeignete veterinärmedizinische und tierhalterische Maßnahmen getroffen werden.> 
<{Tierart(en)} und ungeimpfte {Tierart(en)} kann/können im Kontakt mit geimpften {Tierart(en)} auf den Impfstamm reagieren und infolgedessen klinische Symptome wie …. aufweisen.>

Besondere Vorsichtsmaßnahmen für den Anwender

<Nicht zutreffend.>

<Bei versehentlicher <Selbstverabreichung> <Selbstinjektion> <Einnahme> <Hautexposition> ist unverzüglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.>
<Personen mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber {INN} sollten <den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden> <das Arzneimittel vorsichtig anwenden>.
<Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausrüstung bestehend aus {näher angeben} tragen.>
<Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden.>
<Der Impfstoff kann für Menschen pathogen sein. Da dieser Impfstoff aus lebenden, attenuierten Mikroorganismen hergestellt wurde, sollten angemessene Maßnahmen zur Verhinderung einer Infektion des Anwenders bzw. anderer beteiligter Personen getroffen werden.>

<Geimpfte {Tierart(en)} können den Impfstamm bis zu {X Tage/Wochen} nach der Impfung ausscheiden. Immungeschwächten Personen wird empfohlen, den Kontakt mit dem Impfstoff und mit geimpften Tieren während {Zeitraum} zu vermeiden.>
<Der Impfstamm kann bis zu {X Tage/Wochen} in der Umwelt nachgewiesen werden. Personen, die mit geimpften {Tierart(en)} Umgang haben, sollten allgemeine Hygienegrundsätze (Wechsel der Kleidung, Tragen von Handschuhen, Reinigung und Desinfektion des Schuhwerks) befolgen und besondere Vorsicht beim Umgang mit Einstreu von kürzlich geimpften {Tierart(en)} walten lassen>.
<Für den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthält Mineralöl. Eine versehentliche (Selbst)Injektion kann zu starken Schmerzen und Schwellungen führen, insbesondere bei einer Injektion in ein Gelenk oder einen Finger. In seltenen Fällen kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers führen, wenn nicht umgehend eine medizinische Behandlung erfolgt. Im Falle einer versehentlichen (Selbst)Injektion ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.

Sollten die Schmerzen länger als 12 Stunden nach der ärztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

Für den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthält Mineralöl. Eine versehentliche (Selbst)Injektion selbst geringer Mengen dieses Produktes kann starke Schwellungen verursachen,  was unter Umständen zu ischämischen Nekrosen oder sogar dem Verlust eines Fingers führen kann.

Die Wunde sollte UNVERZÜGLICH sachkundig chirurgisch versorgt werden. Dies kann eine frühzeitige Inzision und Spülung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.>

4.6
Nebenwirkungen (Häufigkeit und Schwere)
4.7
Anwendung während der Trächtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
<Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels während <der Trächtigkeit> <der Laktation> <der Legeperiode> ist nicht belegt.>
<Trächtigkeit:>
<Kann während der Trächtigkeit angewendet werden.>
<Die Anwendung (während der gesamten oder eines Teils der Trächtigkeit) wird nicht empfohlen.>
<(Während der gesamten oder eines Teils der Trächtigkeit) nicht anwenden.>
<Die Anwendung wird während der <Trächtigkeit> <Laktation> nicht empfohlen.>
<Laktation:>
<Nicht zutreffend.>
<Geflügel:>
<Nicht bei <Legetieren> <Zuchttieren> und/oder <innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode anwenden.>
<Fruchtbarkeit:>
<Nicht bei Zuchttieren anwenden.>
4.8
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
<Keine bekannt.>
<Es liegen keine Informationen zur gegenseitigen Verträglichkeit (Kompatibilität) dieses Impfstoffes mit einem anderen vor. Daher ist die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der Anwendung dieses Impfstoffs mit einem anderen (entweder am selben Tag oder zu unterschiedlichen Zeitpunkten verabreicht) nicht nachgewiesen.> 
<Es liegen keine Informationen zur gegenseitigen Verträglichkeit (Kompatibilität) dieses Impfstoffes mit einem anderen vor, mit Ausnahme von {[Beschreibung des (der) Produkt(e)]} des gleichen Herstellers. Es wird daher empfohlen, keine anderen Impfstoffe als diese(n) zeitgleich, aber ortsgetrennt mit dem Produkt {Phantasiename} zu verabreichen.> 

<Daten zur Unbedenklichkeit und/oder Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff mit {[Beschreibung des (der) Produkt(e)]} zwar am selben Tag, aber nicht gemischt (in einer Spritze) verabreicht werden kann.> 

4.9
Dosierung und Art der Anwendung

4.10
Überdosierung (Symptome, Notfallmaßnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
4.11
Wartezeit(en)
<Nicht zutreffend.>
<Null Tage.>
<Essbare Gewebe> <Milch> <Eier> : {X} <Stunden> <Tage>
<{Tagesgrade}>
<Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch für den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.>
<Nicht bei Legetieren anwenden, deren Eier für den menschlichen Verzehr  vorgesehen sind.>
<Nicht innerhalb von {X} Wochen vor Legebeginn anwenden.>
5.
IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: {Gruppe}, ATCvet-Code: {niedrigstverfügbare Stufe}
6.
PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1
Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

6.2
Inkompatibilitäten
<Nicht zutreffend.>
<Nicht mit anderen Impfstoffen, immunologischen Produkten oder Tierarzneimitteln mischen.>
<Keine bekannt.>
6.3
Dauer der Haltbarkeit
<Haltbarkeit des Tierarzneimittels laut Verkaufsverpackung>

<Haltbarkeit nach erstmaligem Öffnen der Primärverpackung>

<Haltbarkeit nach Auflösung oder Rekonstitution gemäß den Anweisungen>

<Haltbarkeit nach Einmischen in Futter oder pelletiertes Futter>

<6 Monate> <...> <1 Jahr> <18 Monate> <2 Jahre> <30 Monate> <3 Jahre>
6.4
Besondere Lagerungshinweise
<Nicht über <25°C> <30°C> lagern>
<Unter <25°C> <30°C> lagern>

<Im Kühlschrank lagern (2(C – 8(C)>

<Gekühlt lagern und transportieren (2(C – 8(C) 

<Tiefgekühlt lagern {Temperaturbereich}>
<Tiefgekühlt lagern und transportieren{Temperaturbereich} >

<Bei -196°C> <In flüssigem Stickstoff> lagern.>
<Nicht <im Kühlschrank lagern> <oder> <einfrieren>>

<Vor Frost schützen>
<In der Originalverpackung> <Im Originalbehältnis> aufbewahren>
<Das {Behältnis} fest verschlossen halten> 
<Das {Behältnis} im Umkarton aufbewahren>

<…, um den Inhalt vor <Licht> <Feuchtigkeit> zu schützen.> 

<Vor Licht schützen>

<Trocken lagern>

<Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen>

6.5
Art und Beschaffenheit der Primärverpackung
<Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in Verkehr gebracht.>
[Beachte: alle Packungsgrößen müssen gelistet sein]
6.6
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfälle

<Nicht zutreffend.>
<Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.>
<Abfallmaterial ist durch Abkochen, Verbrennen oder Eintauchen in ein von der zuständigen Behörde genehmigtes Desinfektionsmittel zu vernichten.>

<Arzneimittel sollten nicht über das Abwasser oder den Hausabfall entsorgt werden.>

<{Phantasiename} darf nicht in Gewässer gelangen, da eine Gefahr für Fische und andere Wasserorganismen bestehen kann.>
7.
ZULASSUNGSINHABER 
{Name und Adresse}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-Mail}>

8.
ZULASSUNGSNummer(n)

Zul.-Nr.

9.
Datum der ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG

<{TT/MM/JJJJ}> <{TT Monat JJJJ}>…

10.
STAND DER INFORMATION

<{MM/JJJJ}> <Monat JJJJ>

Verbot des Verkaufs, der ABGABE und/oder der ANwendung
<Nicht zutreffend.>

<Einfuhr, Verkauf, Abgabe und/oder Anwendung von {Phantasiename} kann in bestimmten Mitgliedstaaten nach deren innerstaatlichen Rechtsvorschriften auf dem Gebiet der Tiergesundheit in ihrem gesamten Hoheitsgebiet oder in Teilen davon untersagt sein. Jede Person, die die Absicht hat, {Phantasiename} einzuführen, zu verkaufen, abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vor der Einfuhr, dem Verkauf, der Abgabe und/oder der Anwendung über die geltenden nationalen Vorschriften informieren.>

<Dieser Impfstoff ist in Deutschland nur nach behördlicher Genehmigung bzw. Anordnung gemäß der Verordnung zum Schutz gegen die {Bezeichnung der Tierseuche} anzuwenden.>
KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
A. KENNZEICHNUNG
	<ANGABEN AUF DER ÄUßEREN UMHÜLLUNG> 

<ANGABEN AUF DER PRIMÄRVERPACKUNG: Behältnis>*
{ART/TYP}

*lt. Tierimpfstoff-VO §35 (5): Behältnisse ≥ 10 ml Rauminhalt



1.
BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS 
{(Phantasie)Name des Tierarzneimittels, Darreichungsform <Zieltierart(en)>}

2.
ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
[Beachte: Gemäß Tierimpfstoffverordnung § 35 (2) muss bei einem Serum die Art des Tieres, aus dem das Serum gewonnen worden ist, und bei einem Impfstoff das Wirtssystem, das zur Erregervermehrung gedient hat, angegeben werden.]
3.
DARREICHUNGSFORM
4.
PACKUNGSGRÖSSE(N)
5.
ZIELTIERART(EN)
6.
ANWENDUNGSGEBIET(E)
[evtl. auch in gekürzter Form, wenn nötig]
7.
ART DER ANWENDUNG
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8.
WARTEZEIT
<Wartezeit:>
9.
BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH
<Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.>
<Eine versehentliche Injektion ist gefährlich – lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.>

<Eine versehentliche Verabreichung> <ein Kontakt mit den Schleimhäuten> ist gefährlich – lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.> 

10.
VERFALLDATUM
<Verwendbar bis> <Verw.bis> {(TT/)MM/JJJJ}
<Nach dem Anbrechen/Öffnen innerhalb von…zu verwenden.>

11.
BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN
<Nicht über <25°C> <30°C> lagern>

<Unter <25°C> <30°C> lagern>
<Im Kühlschrank lagern (2°C - 8°C)>

< Kühl lagern und transportieren (2°C - 8°C)>

<Tiefgekühlt lagern {Temperaturbereich}>
<Tiefgekühlt {Temperaturbereich} lagern <und transportieren>
<Bei -196°C> <In flüssigem Stickstoff> lagern.>
<Nicht <im Kühlschrank lagern> <oder> <einfrieren>

<Vor Frost schützen>
<In der Originalverpackung> <Im Originalbehältnis> aufbewahren>

<Das {Behältnis} fest verschlossen halten> 
<Das {Behältnis} im Umkarton aufbewahren> 
<…, um den Inhalt vor <Licht> <Feuchtigkeit> zu schützen.>
<Vor Licht schützen>

<Trocken lagern>

<Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen>
12.
besondere Vorsichtsmaßnahmen für die ENTSORgung VON nicht verwendeten arzneimitteln oder von Abfallmaterialien, SOFERN ERFORDERLICH
13.
VERMERK "NUR FÜR TIERE" SOWIE Bedingungen oder Beschränkungen für eine sichere und wirksame Anwendung des Tierarzneimittels, sofern erforderlich
<Nur für Tiere> <Verschreibungspflichtig.>
<Die Einfuhr, der Verkauf, die Abgabe und/oder die Anwendung des Tierarzneimittels kann in einem bestimmten Mitgliedstaat in seinem gesamten Hoheitsgebiet oder in Teilen davon untersagt sein; für weitere Informationen siehe Packungsbeilage.>

14.
KINDERWARNHINWEIS "AUßER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN AUFBEWAHREN"
Arzneimittel außer Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.
15.
NAME UND ANSCHRIFT des ZULASSUNGSinhabers 
{Name und Adresse}

<{Tel.}>

<{Fax}>


<{E-Mail}>

16.
ZULASSUNGSNUMMER(N) 
Zul.-Nr. {Nummer}
17.
CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS
Ch.-B. {Nummer}
MINDESTANGABEN AUF KLEINEN* PRIMÄRVERPACKUNGEN
{ART/TYP}
*lt. Tierimpfstoff-VO §35 (5): Behältnisse mit einer Gebrauchseinheit und ≤ 10 ml Rauminhalt
1.
BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
{(Phantasie) Name des Tierarzneimittels, Darreichungsform <Zieltierart(en)>}

2.
ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) NACH ART UND MENGE
3.
INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER ANZAHL DER DOSEN
4.
ART(EN) DER ANWENDUNG
5.
WARTEZEIT
<Wartezeit:>

6.
CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B. {Nummer}
7.
VERFALLDATUM
<Verwendbar bis> <Verw.bis> {(TT/)MM/JJJJ}
<Nach dem Anbrechen/Öffnen innerhalb von…zu verwenden.>

8.
VERMERK "Nur für Tiere"
Nur für Tiere
B. PACKUNGSBEILAGE
GEBRAUCHSINFORMATION
{(Phantasie)Name des Tierarzneimittels < Darreichungsform <Zieltierart(en)>}

1. 
NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS
<Zulassungsinhaber:>

<Hersteller:>

2.
BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
{(Phantasie)Name des Tierarzneimittels, Darreichungsform <Zieltierart(en)>} 

3.
ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
4.
ANWENDUNGSGEBIET(E)
5.
GEGENANZEIGEN

6.
NEBENWIRKUNGEN

[diesen Abschnitt beenden mit:] 
Falls Sie Nebenwirkungen (insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeführt sind) bei geimpften Tieren feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt  mit.

7.
ZIELTIERART(EN)
8.
DOSIERUNG FÜR JEDE TIERART, ART DER ANWENDUNG
9.
HINWEISE FÜR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
10.
WARTEZEIT
11.
BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel außer Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.
<Nicht über <25°C> <30°C> lagern>

<Unter <25°C> <30°C> lagern>
<Im Kühlschrank lagern (2(C – 8(C)>

<Kühl lagern und transportieren (2°C - 8°C)>

<Tiefgekühlt lagern {Temperaturbereich}>
<Tiefgekühlt {Temperaturbereich}lagern <und transportieren>
<Bei -196°C> <In flüssigem Stickstoff> lagern.>
<Nicht <im Kühlschrank lagern> <oder> einfrieren>>

<Vor Frost schützen>
<In der Originalverpackung><Im Originalbehältnis> aufbewahren> 
<Das {Behältnis} im Umkarton aufbewahren> 

<Das {Behältnis}  fest verschlossen halten> 

< … , um den Inhalt vor <Licht> <Feuchtigkeit> zu schützen.>
<Vor Licht schützen>

<Trocken lagern>

<Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen>

Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf <dem Etikett> <dem Karton> <dem Behältnis> <…> angegebenen Verfalldatum <nach dem {verwendete Abkürzung für das Verfalldatum}> nicht mehr anwenden.>

<Haltbarkeit nach dem ersten Öffnen des Behältnisses>

<Haltbarkeit nach Auflösung oder Rekonstitution gemäß den Anweisungen>

12.
BESONDERE [WARN]HINWEISE
<Keine.>
[Beachte: Falls noch nicht aufgeführt, hier Inhalt der SPC-Punkte 4.4; 4.5; 4.7; 4.8; 4.10 oder 6.2 einfügen]
13.
besondere Vorsichtsmaßnahmen für die ENTSORgung VON nicht verwendetem arzneimittel oder von Abfallmaterial, SOFERN ERFORDERLICH

<Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.>
<Abfallmaterial ist durch Abkochen, Verbrennen oder Eintauchen in ein von der zuständigen Behörde genehmigtes Desinfektionsmittel zu vernichten.>

<Arzneimittel sollten nicht über das Abwasser oder den Hausabfall entsorgt werden.>

<{Phantasiename} darf nicht in Gewässer gelangen, da eine Gefahr für Fische und andere Wasserorganismen bestehen kann.>
14.
GENEHMIGUNGSDATUM DER GEBRAUCHSINFORMATION
15.
WEITERE ANGABEN
<Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in Verkehr gebracht.> 
[Beachte: alle Packungsgrößen müssen gelistet sein]
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