SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN

1.
NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL
{(Fantasie)naam van het diergeneesmiddel sterkte farmaceutische vorm <doeldiersoort(en)>}

2.
KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
Werkza<a>m<e> bestandde<e>l<en>:

<Adjuvans(tia):>
<Hulpstoff(en):>

Zie rubriek 6.1 voor de volledige lijst van hulpstoffen.

3.
FARMACEUTISCHE VORM
4.
KLINISCHE GEGEVENS
4.1
Doeldiersoort(en)
4.2
Indicaties voor gebruik met specificatie van de doeldiersoort(en)
4.3
Contra-indicaties

<Geen>

<Niet gebruiken bij ...>

<Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het (de) werkzame bestandde(e)l(en) <, (een van) de adjuvantia> of (een van) de hulpstoffen.>

4.4
Speciale waarschuwingen voor <elke diersoort waarvoor het diergeneesmiddel bestemd is>

<Geen>

4.5
Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren

<Niet van toepassing.>
<Gevaccineerde {soort (en)} kunnen de vaccinstam tot {x dagen/weken} na de vaccinatie uitscheiden. In deze periode moet contact van immunologisch verzwakte en ongevaccineerde {soort(en)} met gevaccineerde {soort(en)} worden vermeden.>

<De vaccinstam kan zich verspreiden naar {soort(en)}.

Speciale voorzorgsmaatregelen moeten worden getroffen om verspreiding van de vaccinstam naar {soort(en)} te voorkomen.>

<Passende maatregelen op het gebied van diergeneeskunde en veehouderij moeten worden getroffen om verspreiding naar voor de vaccinstam gevoelige soorten te voorkomen. > 
{Soort(en)} en ongevaccineerde {soort(en)} kunnen in contact met gevaccineerde {soort(en)} een reactie vertonen op de vaccinstam als gevolg waarvan klinische symptomen als …. Optreden.>

Speciale voorzorgsmaatregelen, te nemen door degene die het geneesmiddel aan de dieren toedient 

<Niet van toepassing.>

<In geval van accidentele <zelftoediening> <zelfinjectie> <ingestie> <ongewilde aanraking met de huid>, dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en hem de bijsluiter of het etiket te worden getoond.>

<Personen met een bekende overgevoeligheid voor {INN} moeten <contact met het diergeneesmiddel vermijden> <bij toediening van het geneesmiddel grote voorzichtigheid in acht nemen>.>

<Degene die het diergeneesmiddel toedient moet zich tijdens deze handeling beschermen met {specifiëren}.>

<Zwangere vrouwen mogen dit diergeneesmiddel niet toedienen.>

<Het vaccin kan ziekten bij mensen verwekken. Daar dit vaccin is bereid uit levende, verzwakte micro-organismen dienen passende maatregelen te worden getroffen om besmetting van degene die het toedient en andere bij het proces betrokkenen te voorkomen.>

< Gevaccineerde <soort (en)> kunnen de vaccinstam tot <x dagen/weken> na de vaccinatie uitscheiden. Personen met immunodeficiëntie wordt aangeraden gedurende < periode> contact met het vaccin en gevaccineerde dieren te vermijden.>
<De vaccinstam kan tot <x dagen/weken> in de omgeving worden aangetroffen. Bij de verzorging van gevaccineerde <soort(en)> betrokken personeel moet de algemene beginselen van hygiëne in acht nemen (zich omkleden, handschoenen dragen, laarzen reinigen en desinfecteren) en uiterst voorzichtig omgaan met het stalstro van pas gevaccineerde <soort(en)>>.

<Voor de gebruiker:

Dit geneesmiddel bevat minerale olie. Accidentele injectie/zelfinjectie kan ernstige pijn en zwelling tot gevolg hebben, vooral in geval van injectie in een gewricht of vinger. Zonder snel medisch ingrijpen kan dit in zeldzame gevallen leiden tot verlies van de betrokken vinger. Raadpleeg in geval van accidentele injectie onmiddellijk een arts, zelfs wanneer de geïnjecteerde hoeveelheid miniem is. Zorg ervoor dat u de bijsluiter bij u heeft.

Consulteer opnieuw een arts, als de pijn meer dan 12 uur na het eerste medisch onderzoek aanhoudt.  

Voor de arts:

Dit geneesmiddel bevat minerale olie. Accidentele injectie, zelfs met kleine hoeveelheden, kan hevige zwelling veroorzaken die bijvoorbeeld kan leiden tot ischemische necrose en zelfs tot verlies van een vinger. Onderzoek door een deskundig chirurg is met SPOED vereist. Het kan nodig zijn in een vroeg stadium een incisie te maken in het geïnjecteerde gebied en dit te irrigeren, met name wanneer de weke massa van de vinger of pezen aangetast zijn.>

<De langetermijneffecten van het geneesmiddel op de populatiedynamiek van mestkevers zijn niet onderzocht. Derhalve wordt een behandeling ieder seizoen van op dezelfde weide grazende dieren  afgeraden.>

4.6
Bijwerkingen (frequentie en ernst)

4.7
Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg
<De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet bewezen tijdens <dracht>, <lactatie><leg>.>

<Dracht:>

<Kan tijdens de dracht worden gebruikt.>

<Gebruik wordt afgeraden (tijdens de gehele drachtperiode of een gedeelte daarvan).>

<Niet gebruiken (tijdens de gehele drachtperiode of een gedeelte daarvan).>

<Gebruik wordt afgeraden tijdens de <dracht> <lactatie>.>

<Uitsluitend gebruiken overeenkomstig de baten/risicobeoordeling van de behandelend dierenarts.>

<Uit laboratoriumonderzoek bij {soort(en)} zijn geen gegevens naar voren gekomen die wijzen op teratogene, foetotoxische, maternotoxische effecten.>

<Uit laboratoriumonderzoek bij <soort(en)> zijn gegevens naar voren gekomen die wijzen op teratogene, foetotoxische, maternotoxische effecten.>

<Lactatie:>

<Niet van toepassing.>

<Legvogels:>

<Niet gebruiken bij vogels in de legperiode <broedperiode> en/of binnen 4 weken voor het begin van de leg.>

<Vruchtbaarheid:>

<Niet gebruiken bij fokdieren.>

4.8
Interactie(s) met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie
<Geen, voorzover bekend>

<Geen gegevens beschikbaar.> 

<Er is met betrekking tot de veiligheid en werkzaamheid geen informatie beschikbaar van gebruik van dit vaccin samen met een ander middel <behalve {naam van het (de) middel(en)}/{categorie middelen} van {naam van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen} >. Derhalve wordt aanbevolen geen andere vaccins toe te dienen binnen {X} dagen voor of na vaccinatie met dit middel.> 

4.9
Dosering en toedieningsweg
<Het vaccin mag niet gebruikt worden indien {beschrijven van de zichtbare tekenen van verslechtering}.>

4.10
Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota), indien noodzakelijk
4.11
Wachttermijn(en)
<Niet van toepassing.>

<Nul dagen.>

<(Orgaan)vlees> <Melk> <Eieren> : <{X} <uur> <dagen>>

<{Graaddagen}>

<Niet voor gebruik bij dieren die melk voor menselijke consumptie produceren. >

<Niet gebruiken bij drachtige dieren bestemd voor de productie van melk voor menselijke consumptie binnen {X} maanden voor de uitgerekende datum van geboorte.>

<Niet voor gebruik bij legvogels die eieren voor menselijke consumptie produceren. >

<Niet gebruiken binnen {X} weeks voor het begin van de leg.>

5.
<FARMACOLOGISCHE><IMMUNOLOGISCHE> EIGENSCHAPPEN

Farmacotherapeutische groep: {groep}, ATCvet-code{laagst beschikbaar niveau (bijv. subgroep voor chemische stof )}

<5.1
Pharmacodynamische eigenschappen> [niet van toepassing voor immunologische producten]

<5.2
Pharmacokinetische eigenschappen> [niet van toepassing voor immunologische producten]

<5.3
Milieukenmerken>

6.
FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1
Lijst van hulpstoffen

6.2
Onverenigbaarheden
<Niet van toepassing.>

<Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de onverenigbaarheid, moet het middel niet met andere diergeneesmiddelen worden vermengd.>

<Niet vermengen met een ander vaccin of immunologisch middel.>

<Geen, voorzover bekend>

6.3
Houdbaarheidstermijn
<Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking>

<Houdbaarheid na eerste opening van de container>

<Houdbaarheid na verdunning of reconstitutie volgens instructies>

<Houdbaarheid na verwerking in de maaltijd of in voederbrokjes>

<6 maanden> <...> <1 jaar> <18 maanden> <2 jaar> <30 maanden> <3 jaar> 

6.4
Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren
<Niet bewaren boven <25 °C><30 °C >>

<Bewaren onder <25 °C><30 °C >>  
<Bewaren in een koelkast bij 2 °C - 8 °C>
<Bewaren en transporteren bij 2 °C - 8 °C >*
<Bewaren in de vriezer (temperatuurbereik)>
<Bewaren in de vriezer en in bevroren toestand transporteren (temperatuurbereik)>**

<Niet in <de koelkast> <of> <de vriezer> bewaren>

<Vrijwaren tegen bevriezing>***

<Bewaren in de oorspronkelijke <container><verpakking>>

<Houd de {container}**** zorgvuldig gesloten>

<Bewaar {container}**** in de buitenverpakking>

(ter bescherming tegen (licht((vocht((
<Bescherm tegen licht>

<Op een droge plaats bewaren>

<Tegen direct zonlicht beschermen>

<Geen speciale voorzorgen voor de bewaring van dit diergeneesmiddel>

[* 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
Aard en samenstelling van de primaire verpakking
<Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.>

6.6
Speciale voorzorgsmaatregelen voor de verwijdering van het ongebruikte diergeneesmiddel of eventueel uit het gebruik van een dergelijk middel voortvloeiend afvalmateriaal 
<Niet van toepassing.>

<Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de nationale vereisten te worden verwijderd.>

<Verwijder de restanten van het middel door koken, verbranding of onderdompeling in een geschikt desinfectiemiddel, goedgekeurd voor gebruik door de bevoegde instantie.>

<{Fantasienaam} dient niet in de waterloop terecht te komen, aangezien dit gevaar kan opleveren voor vissen en andere waterorganismen.>
7.
NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

{Naam en adres}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8.
Nummer(s) van de vergunning(en) voor het in de handel brengen

9. 
Datum eerste vergunningverlening/verlenging van de vergunning

< {DD/MM/JJJJ}> < {DD maand JJJJ}> …

10. 
Datum  van herziening van DE TEKST

< {MM/JJJJ}> of < {maand JJJJ}>
Verbodsmaatregelen ten aanzien van de verkoop,  de levering en/of het gebruik
<Niet van toepassing.>

De import, verkoop, levering en/of het gebruik van {fantasienaam} is of kan worden verboden in een bepaald aantal lidstaten op het gehele of een deel van het grondgebied overeenkomstig het nationale diergeneeskundig beleid. Eenieder die voornemens is om <fantasienaam> te importeren, verkopen, leveren en/of gebruiken dient de desbetreffende bevoegde instantie in de lidstaat voorafgaand aan de import, verkoop, levering en/of het gebruik te raadplegen over het actuele vaccinatiebeleid. >

ETIKETTERING EN BIJSLUITER

A. ETIKETTERING

	<GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD>

<GEGEVENS DIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD>
{AARD/TYPE}


1.
BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
{(Fantasie)naam van het diergeneesmiddel, sterkte, farmaceutische vorm, <diersoort(en) waarvoor het diergeneesmiddel bestemd is>}

{werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en)}

2.
GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) EN OVERIGE BESTANDDE(E)L(EN)
3.
FARMACEUTISCHE VORM

4.
VERPAKKINGSGROOTTE
5.
DIERSOORT(EN) WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS
6.
INDICATIE(S)

7.
WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)
Lees vóór gebruik de bijsluiter.

8.
WACHTTERMIJN
<Wachttermijn:>

9.
SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG
<Lees vóór gebruik de bijsluiter.>

<Accidentele injectie is gevaarlijk – zie bijsluiter vóór gebruik>

<Accidentele toediening> <contact met slijmvlies> is gevaarlijk – zie bijsluiter vóór gebruik>

10.
UITERSTE GEBRUIKSDATUM

[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix IV]

<EXP {maand/jaar}>

<Na aanbreken/openen tot uiterlijk ….. gebruiken>

11.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN
<Niet bewaren boven <25 °C><30 °C >>
<Bewaren onder <25 °C><30 °C >>  
<Bewaren in een koelkast>
<Gekoeld bewaren en transporteren>*
<Bewaren in de vriezer> 
<Bewaren in de vriezer en in bevroren toestand transporteren>**

<Niet in <de koelkast> <of> <de vriezer> bewaren>>

<Vrijwaren tegen bevriezing>***

<Bewaren in de oorspronkelijke <container><verpakking>>

<Houd de {container}**** zorgvuldig gesloten>

<Bewaar {container}**** in de buitenverpakking>

<ter bescherming tegen <licht><vocht>>

<Bescherm tegen licht>

<Op een droge plaats bewaren>

<Tegen direct zonlicht beschermen>

[* 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.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN 
13.
VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK” EN VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN DE LEVERING EN HET GEBRUIK, indien van toepassing 

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik <- uitsluitend op diergeneeskundig

voorschrift verkrijgbaar diergeneesmiddel.>

<De import, verkoop, levering en/of het gebruik van dit diergeneesmiddel is of kan worden verboden in het gehele of een deel van het gebied van bepaalde lidstaten; voor meer informatie, zie de bijsluiter.>

<Er dient aandacht te worden geschonken aan officiële richtlijnen m.b.t. het verwerken van gemedicineerde voormengsels in voeders.> 

14.
VERMELDING “BUITEN HET BEREIK EN ZICHT VAN KINDEREN BEWAREN”
Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren.

15.
NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

{Naam en adres}

<{tel.}>

<{fax}>

<{email}>

16.
NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN
17.
PARTIJNUMMER FABRIKANT
[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix IV]

<Partij> <Chargenr.> {nummer}

GEGEVENS DIE TEN MINSTE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN WORDEN VERMELD

{AARD/TYPE}

1.
BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

{(Fantasie)naam van het diergeneesmiddel, sterkte, farmaceutische vorm, <doeldiersoort(en)>}
{werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en)}

2.
GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) BESTANDDE(E)L(EN)

3.
SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME OF AANTAL EENHEDEN

4.
TOEDIENINGSWEG(EN):

5.
WACHTTERMIJN

<Wachttermijn:>

6.
PARTIJNUMMER
[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix IV]

<Partij> <Chargenr.> {nummer}

7.
UITERSTE GEBRUIKSDATUM

[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix IV]

<EXP {maand/jaar}>

<Na aanbreken/openen tot uiterlijk … gebruiken>

8.
VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.

GEGEVENS DIE TEN MINSTE OP DE BLISTERVERPAKKING OF STRIPS MOETEN WORDEN VERMELD

{AARD/TYPE}

1.
BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

{(Fantasie)naam van het diergeneesmiddel, sterkte, farmaceutische vorm, <doeldiersoort(en)>}

{werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en)}
2.
NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

{Naam}

3.
UITERSTE GEBRUIKSDATUM
[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix IV]

<EXP {maand/jaar}>

4.
PARTIJNUMMER

[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix IV]

<Partij> <Chargenr.> {nummer}

5.
VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.

B. BIJSLUITER
BIJSLUITER

{(Fantasie)naam van het diergeneesmiddel, sterkte, farmaceutische vorm, <doeldiersoort(en)>}

1.
NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK VOOR VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND 

<Houder van de vergunning voor het in de handel brengen <en fabrikant>:

<Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:>

2.
BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
{(Fantasie)naam van het diergeneesmiddel, sterkte, farmaceutische vorm, <doeldiersoort(en)>}

{werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en)}

3.
GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) EN OVERIGE BESTANDDD(E)L(EN)
4.
INDICATIE(S)
5.
CONTRA-INDICATIE(S)

6.
BIJWERKINGEN
<Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties vaststelt die niet in deze bijsluiter worden vermeld, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis te stellen.>

7.
DIERSOORT(EN) WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS 
8.
DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT , WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)
9.
AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING 
10.
WACHTTERMIJN 
11.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN 
Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren.

<Niet bewaren boven <25 °C><30 °C >>

<Bewaren onder <25 °C><30 °C >>  
<Bewaren in een koelkast bij 2 °C - 8 °C>
<Bewaren en transporteren bij 2 °C - 8 °C >*
<Bewaren in de vriezer (temperatuurbereik)>
<Bewaren in de vriezer en in bevroren toestand transporteren (temperatuurbereik)>**

<Niet in <de koelkast> <of> <de vriezer> bewaren>>

<Vrijwaren tegen bevriezing>***

<Bewaren in de oorspronkelijke <container><verpakking>>

<Bewaar {container}**** in de buitenverpakking>

<Houd de {container}**** zorgvuldig gesloten>

<ter bescherming tegen <licht><vocht>

<Bescherm tegen licht>

<Op een droge plaats bewaren>

<Tegen direct zonlicht beschermen>
<Voor dit diergeneesmiddel is er geen speciale bewaartemperatuur>

[* 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.)
[Wanneer een specifieke afkorting gebruikt wordt voor de vervaldatum in de etikettering, dan dient zowel de volledige term als de afkorting hier vermeld te worden.]

Niet te gebruiken na de vervaldatum vermeld op <het etiket> <de doos> <de fles> <...> <na {gebruikte afkorting voor de vervaldatum}>

<Houdbaarheid na eerste opening van de container.>

<Houdbaarheid na verdunning of reconstitutie volgens instructies.)>

<{Naam} niet gebruiken indien u het volgende opmerkt {beschrijving van zichtbare tekenen van bederf}.>

12.
SPECIALE WAARSCHUWING(EN)
<Geen>

13.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN 

<Geneesmiddelen mogen niet worden verwijderd via afvalwater of huishoudelijk afval.>

<Vraag aan uw dierenarts hoe u overtollige geneesmiddelen verwijdert. Deze maatregelen dienen tevens ter bescherming van het milieu.> 

14.
DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN

<15.
OVERIGE INFORMATIE>
<Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.>
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