veterinarinio VAISTO aprašas

1.
VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{(Sugalvotas) veterinarinio vaisto pavadinimas, stiprumas, vaisto forma <paskirties gyvūnų rūšys>}

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Veiklioji (-iosios) medžiaga (-os):

<Adjuvantas (-ai):>

<Pagalbinė (-ės) medžiaga (-os):>

Išsamų pagalbinių medžiagų sąrašą žr. 6.1 p.

3.
VAISTO FORMA

4.
KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.
Paskirties gyvūnų rūšys
4.2.
Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyvūnų rūšis

4.3.
Kontraindikacijos

<Nėra.>

<Negalima naudoti...>

<Negalima naudoti, padidėjus jautrumui veikliajai (-iosioms) medžiagai (-oms) <, adjuvantui (-ams)> ar bet kuriai iš pagalbinių medžiagų.>

4.4.
Specialieji nurodymai <, naudojant atskirų rūšių paskirties gyvūnams>

<Nėra.>

4.5.
Specialios naudojimo atsargumo priemonės

Specialios atsargumo priemonės, naudojant vaistą gyvūnams

<Netaikytina.>

<Vakcinuoti (-os) {gyvūnų rūšys} gali išskirti vakcininės padermės mikroorganizmus {x d./sav.} po vakcinavimo. Tuo metu reikėtų vengti silpno imuniteto ar nevakcinuotų {gyvūnų rūšių} kontakto su vakcinuotais (-omis) {gyvūnų rūšimis}.

<Vakcininės padermės mikroorganizmai gali plisti tarp {gyvūnų rūšių}.

Reikėtų imtis specialių atsargumo priemonių, kad vakcininės padermės mikroorganizmai neplistų tarp {gyvūnų rūšių}.>

<Norint išvengti plitimo tarp imlių rūšių gyvūnų, reikėtų taikyti atitinkamas veterinarines ir ūkininkavimo priemones.>

{Gyvūnų rūšys} ir nevakcinuoti (-os) {gyvūnų rūšys}, kurie (kurios) turi kontaktų su vakcinuotais (-omis) {gyvūnų rūšimis} gali reaguoti į vakcininės padermės mikroorganizmus ir jiems (joms) gali pasireikšti tokie klinikiniai požymiai, kaip ….>

Specialios atsargumo priemonės asmenims, naudojantiems vaistą gyvūnams
<Nėra.>

<Atsitiktinai <įsišvirkštus> <prarijus> <patekus ant odos>, nedelsiant reikia kreiptis į gydytoją ir parodyti šio vaisto informacinį lapelį ar etiketę.>

<Žmonės, kuriems nustatytas jautrumas {tarptautinis bendrinis pavadinimas}, turi vengti sąlyčio su veterinariniu vaistu.> <vaistą būtina naudoti apdairiai.>

<Naudojant veterinarinį vaistą, būtinos asmeninės apsaugos priemonės {išvardinti}.>

<Šio vaisto gyvūnams negali naudoti nėščios moterys.>

<Ši vakcina žmogui gali sukelti ligą. Kadangi vakcina ruošiama iš gyvų, nusilpnintų mikroorganizmų, reikia imtis atitinkamų priemonių, kad būtų išvengta vakcinuotojo ir kitų susijusių žmonių užkrėtimo.>

<Vakcinuoti (-os) {gyvūnų rūšys} gali išskirti vakcininės padermės mikroorganizmus {x d./sav.} po vakcinavimo. Imuninės sistemos sutrikimų turintiems asmenims patartina {periodas} vengti sąlyčio su vakcina ir vakcinuotais gyvūnais.>
<Vakcininės padermės mikroorganizmai gali būti randami aplinkoje {x d./sav.}. Darbuotojai, prižiūrintys vakcinuotus (-as) {gyvūnų rūšys}, turi laikytis bendrųjų higienos principų (keisti drabužius, mūvėti pirštines, valyti ir dezinfekuoti aulinius batus) ir ypač gerai sutvarkyti neseniai vakcinuotų {gyvūnų rūšių} kraiką.>
<Naudotojui
Preparate yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai įšvirkštus/įsišvirkštus gali atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypač sušvirkštus į sąnarį ar pirštą, retai dėl to galima netekti piršto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininė pagalba.

Atsitiktinai įšvirkštus šio vaisto, būtina nedelsiant kreiptis medicininės pagalbos, nepaisant sušvirkšto labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turėti šio vaisto informacinį lapelį.

Jei suteikus medicininę pagalbą skausmas trunka daugiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui
Preparate yra mineralinio aliejaus. Sušvirkštas net mažas vaisto kiekis gali sukelti didelį tynį, kuris gali, pvz., sukelti išeminę nekrozę ar net galima netekti piršto. Būtina skubi kvalifikuota chirurginė pagalba, gali tekti įpjauti ir praplauti injekcijos vietą, ypač jei apimti piršto minkštimas ar sausgyslė.>

<Preparato ilgalaikis poveikis mėšlavabalių populiacijos dinamikai netirtas, todėl kiekvieną sezoną nerekomenduotina gydyti gyvūnų toje pačioje ganykloje.>

4.6.
Nepalankios reakcijos (dažnumas ir sunkumas)

4.7.
Naudojimas vaikingoms patelėms, laktacijos ar kiaušinių dėjimo metu
<Veterinarinio vaisto saugumas <vaikingoms patelėms> <laktacijos metu> <kiaušinių dėjimo metu> nenustatytas.>

<Vaikingumas:>

<Galima naudoti vaikingoms patelėms.>

<Nerekomenduotina naudoti (visą ar dalį vaikingumo laikotarpį (-io)).>

<Negalima naudoti (visą ar dalį vaikingumo laikotarpį (-io)).>

<Nerekomenduotina naudoti <vaikingoms patelėms> <laktacijos metu>.>

<Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui įvertinus naudos ir rizikos santykį.>

<Laboratoriniais tyrimais su {gyvūnų rūšis} nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis.>

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

<Laktacija:>

<Netaikytina.>

<Dėslieji paukščiai:>

<Nenaudoti dedantiems kiaušinius <veisiamiems> paukščiams ir (arba) likus 4 sav. iki kiaušinių dėjimo pradžios.>

<Vaisingumas:>

<Nenaudoti veisiamiems gyvūnams.>

4.8.
Sąveika su kitais vaistais ir kitos sąveikos formos

<Nežinoma.>
<Nėra duomenų.>
<Nėra saugumo ir efektyvumo duomenų vienu metu naudojant šią vakciną su kitomis <išskyrus {vaisto (-ų) pavadinimas (-ai)} /{vaistų grupė}, {registruotojo pavadinimas}, todėl nerekomenduotina {X} d. iki vakcinacijos arba {X} d. po vakcinacijos šia vakcina naudoti kitas vakcinas.>

4.9.
Dozės ir naudojimo būdas

<Vakcinos negalima naudoti, jei {matomų gedimo požymių aprašymas}.>

4.10.
Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonės, priešnuodžiai), jei būtina

4.11.
Išlauka

<Nenumatyta.>

<0 parų.>

<Skerdienai ir subproduktams> <Pienui> <Kiaušiniams> – {X} <val.> <parų>.>

<{Laipsniadienių}>
<Negalima naudoti patelėms, kurių pienas skirtas žmonių maistui.>

<Negalima naudoti vaikingoms patelėms, kurių pienas bus naudojamas žmonių maistui, likus {X} mėn. iki numatyto atsivedimo.>

<Negalima naudoti dedantiems paukščiams, kurių kiaušiniai skirti žmonių maistui.>

<Negalima naudoti likus {X} sav. iki kiaušinių dėjimo pradžios.>

5.
<FARMAKOLOGINĖS> <IMUNOLOGINĖS> SAVYBĖS

Farmakoterapinė grupė: {grupė}.

ATCvet kodas: {žemiausios žinomos pakopos (pvz., cheminės medžiagos pogrupis)}.

<5.1.
Farmakodinaminės savybės> [netaikytina imunologiniams vaistams]

<5.2.
Farmakokinetinės savybės> [netaikytina imunologiniams vaistams]
<5.3.
Savybės aplinkoje>

6.
FARMACINiai duomenys

6.1.
Pagalbinių medžiagų sąrašas

6.2.
Nesuderinamumai

<Nėra.>

<Nesant suderinamumo tyrimų, šio veterinarinio vaisto negalima maišyti su kitais veterinariniais vaistais.>

<Nemaišyti su jokia kita vakcina ar imunologiniu preparatu.>

<Nežinoma.>

6.3.
Tinkamumo laikas

<Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepažeidus originalios pakuotės – ...>

<Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirminę pakuotę – ...>

<Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus arba ištirpinus pagal nurodymus, – ...>

<Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, įmaišius į pašarą ar granuliuotą pašarą, – ...>

<6 mėn.> <...> <1 metai> <18 mėn.> <2 metai> <30 mėn.> <3 metai>

6.4.
Specialieji laikymo nurodymai

<Negalima laikyti aukštesnėje kaip <25 (C> <30 (C> temperatūroje.>

<Laikyti žemesnėje kaip <25 (C> <30 (C> temperatūroje.>

<Laikyti šaldytuve (2–8 (C).>

<Laikyti ir transportuoti šaltai (2–8 (C).>*

<Laikyti šaldiklyje {temperatūros diapazonas}.>

<Laikyti ir transportuoti užšaldytą {temperatūros diapazonas}.>**

<Negalima <šaldyti> <ar> <užšaldyti>.>

<Negalima sušaldyti.>***

<Laikyti originalioje <pirminėje pakuotėje><antrinėje pakuotėje>,>

<{Pirminę pakuotę}**** laikyti sandariai uždarytą,>

<{Pirminę pakuotę}**** laikyti kartoninėje dėžutėje,>

<kad vaistas būtų apsaugotas nuo <šviesos> <drėgmės>.>

<Saugoti nuo šviesos.>

<Laikyti sausoje vietoje.>

<Saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių.>

<Šiam veterinariniam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.>

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

** This statement should be used only when critical.

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

**** The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)].
6.5.
Pirminės pakuotės pobūdis ir sudedamosios dalys

<Gali būti platinamos ne visų dydžių pakuotės.>

6.6.
Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusių atliekų naikinimo nuostatos

<Netaikytina.>

<Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar atliekos turi būti sunaikintos pagal šalies reikalavimus.>

<Išmetamos atliekos turi būti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos į tinkamą dezinfekantą, aprobuotą kompetentingos institucijos.>

<{Sugalvotas pavadinimas} negali patekti į vandens telkinius, nes gali būti pavojingas žuvims ir kitiems vandens organizmams.>

7.
tiekimo rinkai teisės turėtojas

{Pavadinimas ir adresas}

<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. p.}>

8.
registracijos NUMERIS (-IAI)

9.
REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

<{MMMM-mm-dd> <{XXXX m. mėnuo Y d.}

10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

<XXXX m. {mėnuo} mėn.>
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

<Nėra.>

<{Sugalvotas pavadinimas} importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas yra ar gali būti draudžiami kai kuriose ES šalyse, visoje ar dalyje jų teritorijos, atsižvelgus į nacionalinę gyvūnų sveikatos strategiją. Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti <sugalvotas pavadinimas>, turi sužinoti atitinkamos ES šalies kompetentingos institucijos galiojančią vakcinavimo strategiją.>

ŽENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
A ženklinimas
	<Duomenys, kurie turi būti ant antrinės pakuotės>

<Duomenys, kurie turi būti ant pirminės pakuotės>

{tipas/rūšis}


	1.
VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS


{(Sugalvotas) veterinarinio vaisto pavadinimas, stiprumas, vaisto forma <, paskirties gyvūnų rūšys>}

{veiklioji (-iosios) medžiaga (-os)}

	2.
VEIKLIOJI (-sios) ir kitos MEDŽIAGos


	3.
VAISTO FORMA


	4.
Pakuotės dydis


	5.
PASKIRTIES GYVŪNŲ RŪŠYS


	6.
INDIKACIJOS


	7.
NAUDOJIMO BŪDAS (-aI) IR METODAS


Prieš naudojimą būtina įdėmiai perskaityti informacinį lapelį.

[Būtina palikti vietos paskirtai vaisto dozei nurodyti ant etiketės ar antrinės pakuotės.]

	8.
IŠLAUKA


<Išlauka:>

	9.
SPECIALIeji įspėjimai, jei reikia


<Prieš naudojimą būtina įdėmiai perskaityti informacinį lapelį.>

<Pavojinga atsitiktinai įšvirkšti žmogui, todėl prieš naudojimą būtina įdėmiai perskaityti informacinį lapelį.>

<Atsitiktinis vaisto panaudojimas> <vaisto sąlytis su gleivine> yra pavojingas, todėl prieš naudojimą būtina įdėmiai perskaityti informacinį lapelį.>

	10.
TINKAMUMO DATA


<Tinka iki {mėnuo/metai}>

<Atkimšus/atidarius būtina sunaudoti iki...>

	11.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


<Negalima laikyti aukštesnėje kaip <25 (C> <30 (C> temperatūroje.>

<Laikyti žemesnėje kaip <25 (C> <30 (C> temperatūroje.>

<Laikyti šaldytuve.>

<Laikyti ir transportuoti šaltai.>*

<Laikyti šaldiklyje.>

<Laikyti ir transportuoti užšaldytą.>**

<Negalima <šaldyti> <ar> <užšaldyti>.>

<Negalima sušaldyti.>***

<Laikyti originalioje <pirminėje pakuotėje><antrinėje pakuotėje>,>

<{Pirminę pakuotę}**** laikyti sandariai uždarytą,>

<{Pirminę pakuotę}**** laikyti dėžutėje,>

<kad vaistas būtų apsaugotas nuo <šviesos> <drėgmės>.>

<Saugoti nuo šviesos.>

<Laikyti sausoje vietoje.>

<Saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių.>

[* 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.
Specialios nesunaudoto veterinarinio (-ių) vaisto (-ų) ar atliekų naikinimo nuostatos, Jei būtina


	13.
NUORODA „TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TiEKIMO BEI NAUDOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, jei taikytina


Tik veterinariniam naudojimui < – parduodama tik su veterinariniu receptu.>
<Šio veterinarinio vaisto importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas yra ar gali būti draudžiami kai kuriose ES šalyse, visoje ar dalyje jų teritorijos. Detalesnė informacija pateikta informaciniame lapelyje.>

	14.
NUORODA „saugoti nuo vaikų“


Saugoti nuo vaikų.
	15.
tiekimo rinkai teisės turėtojo PAVADINIMAS IR ADRESAS


{Pavadinimas ir adresas}

<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. p.}>

	16.
registracijos NUMERIS (-IAI)


LT/2/00/0000/000

	17.
GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS


[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]

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

	MINIMALŪS DUOMENYS ANT MAŽŲ PIRMINIŲ PAKUOČIŲ

{TIPAS/Rūšis}


	1.
VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS


{(Sugalvotas) veterinarinio vaisto pavadinimas, stiprumas, vaisto forma <paskirties gyvūnų rūšys>}

{veiklioji (-iosios) medžiaga (-os)}

	2.
VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) KIEKIS


	3.
KIEKIS (masė, TŪRIS AR DOZIŲ SKAIČIUS)


	4.
NAUDOJIMO BŪDAS (-AI)


	5.
IŠLAUKA


<Išlauka:>

[Netaikytina SPP/DCP]

	6.
SERIJOS NUMERIS


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]

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

	7.
TINKAMUMO DATA


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]

<TINKA iki {mėnuo/metai}>

<Atkimšus/atidarius būtina sunaudoti iki....>

	8.
NUORODA „TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“


Tik veterinariniam naudojimui.

	MINIMALŪS DUOMENYS ANT BLISTERIŲ AR JUOSTinIŲ pakuočių

{TIPAS/RŪŠIS}


	1.
VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS


{(Sugalvotas) veterinarinio vaisto pavadinimas, stiprumas, vaisto forma <, paskirties gyvūnų rūšys>}

{veiklioji (-iosios) medžiaga (-os)}

	2.
registruotojo PAVADINIMAS


{Pavadinimas}

	3.
TINKAMUMO DATA


[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]]

<TINKA IKI {mėnuo/metai}>

4.
SERIJOS NUMERIS

[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]]

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

	5.
NUORODA „TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“


Tik veterinariniam naudojimui.

B. informacinis lapelis

informacinis lapelis
{(Sugalvotas) veterinarinio vaisto pavadinimas <, stiprumas>, vaisto forma <, paskirties gyvūnų rūšys>}

1.
registruotojo IR už vaisto serijos išleidimą EEE šalyse atsakingo GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

<Registruotojas <ir gamintojas>>:

<Vaisto serijos gamintojas:>

2.
VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{(Sugalvotas) veterinarinio vaisto pavadinimas, stiprumas, vaisto forma <, paskirties gyvūnų rūšys>}

{veiklioji (-iosios) medžiaga (-os)}

3.
VEIKLIOJI (-sios) ir kitos MEDŽIAGos
4.
INDIKACIJA (-OS)

5.
KONTRAINDIKACIJOS

6.
nepalankios REAKCIJOS

Pastebėjus bet kokį sunkų poveikį ar kitą šiame informaciniame lapelyje nepaminėtą poveikį, būtina informuoti veterinarijos gydytoją.

7.
PASKIRTIES GYVŪNŲ RŪŠYS

8.
DOZĖS, NAUDOJIMO BŪDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RŪŠIAI

9.
NUORODOS DĖL TINKAMO NAUDOJIMO

10.
išlauka

11.
SPECIALIeji LAIKYMO nurodymai

Saugoti nuo vaikų.

<Negalima laikyti aukštesnėje kaip <25 (C> <30 (C>> temperatūroje.>

<Laikyti žemesnėje kaip <25 (C> <30 (C>> temperatūroje.>

<Laikyti šaldytuve (2–8 (C).>

<Laikyti ir transportuoti šaltai (2–8 (C).>*

<Laikyti šaldiklyje {temperatūros diapazonas}.>

<Laikyti ir transportuoti užšaldytą {temperatūros diapazonas}.>**

<Negalima <šaldyti> <ar> <užšaldyti>.>

<Negalima sušaldyti.>***

<Laikyti originalioje <pirminėje pakuotėje><antrinėje pakuotėje>,>

<{Pirminę pakuotę}**** laikyti kartoninėje dėžutėje,>

<{Pirminę pakuotę}**** laikyti sandariai uždarytą,>

<kad vaistas būtų apsaugotas nuo <šviesos> <drėgmės>.>

<Saugoti nuo šviesos.>

<Laikyti sausoje vietoje.>

<Saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių.>

<Šiam veterinariniam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.>

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

** This statement should be used only when critical.

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

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

[Jei ant etiketės tinkamumo laikui nurodyti yra naudojamas specifinis sutrumpinimas, šioje vietoje reikia nurodyti pilną terminą ir jo sutrumpinimą.]

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant <etiketės> <antrinės pakuotės> <buteliuko> <...> po {tinkamumo datos sutrumpinimas}.>

<Tinkamumo laikas pirmą kartą atkimšus pirminę pakuotę – ...>

<Tinkamumo laikas atskiedus arba ištirpinus pagal nuorodas – ...>

<Nenaudoti {pavadinimas}, pastebėjus {matomų vaisto gedimo požymių aprašymas}.>

12.
SPECIALIeji NURODYMAI

<Nėra.>

13.
specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atliekų naikinimo nuostatos, Jei būtina

<Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją ar su buitinėmis atliekomis.>

<Veterinarijos gydytojas gali patarti, ką daryti su nereikalingais vaistais. Tai turėtų padėti saugoti aplinką.>

14.
Informacinio lapelio PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

<15.
KITA INFORMACIJA>

<Gali būti platinamos ne visų dydžių pakuotės.>
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