
BIJLAGE A

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN

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

- Naam in hoofdletters, sterkte en de farmaceutische vorm (en de diersoort (in meervoud) mits n ≤3) in kleine letters.

- De productnaam wordt verder niet in de SPC tekst gebruikt; in plaats daarvan <het product> of <het diergeneesmiddel>.
2.
KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
<Per tablet:>
(Bij tabletten)


<Per gram:>
(Bij poeders)


<Per ml gereconstitueerd product:>
(Bij poeder dat gereconstitueerd dient te worden)


<Per ml:>
(Bij vloeistoffen)


<Per dosis van <<hoeveelheid>> ml:>
(Bij vaccins)


<Per injector:>
(Bij injectoren)


<Per spons/halsband:>
(Bij sponzen/halsbanden/etc.)

<Lyofilisaat / Gelyofiliseerde fractie  (afhankelijk van eigenschappen andere fractie)
Werkza<a>m<e> bestandde<e>l<en>:
<Adjuvan<s><tia>:>
<Hulpstof(fen):>

Zie rubriek 6.1 voor de volledige lijst van hulpstoffen.

<Vloeibare fractie / (of indien geen werkzaam bestanddeel) Suspendeervloeistof>
<(Werkzaam bestanddeel / Werkzame bestanddelen:)> (verwijder indien niet aanwezig)
  (<<werkzaam bestanddeel + concentratie>>) 


  Adjuvantia: (verwijder indien niet aanwezig)
  <<adjuvans>>
  Hulpstoffen: (verwijder indien niet aanwezig)
  <<hulpstof>> 
  Zie rubriek 6.1 voor de volledige lijst van hulpstoffen. >

3.
FARMACEUTISCHE VORM
Weergave conform standaard termen van EDQM. 

Specifieke voorbeelden:

<Poeder voor toediening via <drinkwater><of kalvermelk>.> 

Als alle vormen van orale toediening zijn toegestaan, dus water, melk en voer:

<Poeder voor oraal gebruik.>

Bij premix: <Premix voor gemedicineerd voer.>
Bij topdressing:<Poeder voor oraal gebruik.>

4.
KLINISCHE GEGEVENS
4.1
Doeldiersoort(en)

Soort in enkelvoud.
Categorie in meervoud bij voorbeeld: <Schaap (lammeren).>
4.2
Indicaties voor gebruik met specificatie van de doeldiersoort(en)
Voor de actieve immunisatie of passieve immunisatie van <doeldiersoort> ter…
   - preventie van mortaliteit, klinische signalen en/of laesies van de ziekte.
   - preventie van infectie.
   - reductie van mortaliteit, klinische signalen en/of laesies van de ziekte.   

 - reductie van infectie.
4.3
Contra-indicaties

<Geen.>

<Niet gebruiken bij ...>

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

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

<Geen.>

<Niet toedienen aan dieren jonger dan ...> 

<Ernstig zieke dieren hebben een veranderd eet-/drinkpatroon en dienen dientengevolge parenteraal gemedicineerd te worden.>

Bij ANTHELMINTICA dienen de volgende zinnen in SPC’s van schapen, geiten, rundvee of paarden altijd opgenomen te worden:

<De volgende situaties dienen vermeden te worden, omdat zij de ontwikkeling van resistentie bevorderen en uiteindelijk kunnen leiden tot ondoeltreffendheid van de behandeling:

- herhaald gebruik van anthelmintica van eenzelfde groep gedurende een langere periode,

- onderdosering, door onderschatting van het lichaamsgewicht, onjuiste toediening van het product of   

  een niet of onjuist gekalibreerd doseerapparaat (indien van toepassing).

Vermoedelijke klinische gevallen van resistentie tegen anthelmintica moeten nader onderzocht worden door middel van geschikte tests (bijv. Faecal Egg Count Reduction Test). Wanneer het resultaat van de test(s) duidelijk wijst op resistentie tegen een bepaald anthelminticum, moet een anthelminticum van een andere groep met een ander werkingsmechanisme worden toegediend.>

Wanneer resistentie is aangetoond in Europa voor de betreffende stof, dient ook de volgende standaardzin te worden opgenomen:

<Resistentie tegen <werkzame stof(fen)/klasse anthelmintica> bij <ziekteverwekker(s)> bij <doeldier(en)> wordt in een aantal landen, ook binnen de EU, gerapporteerd. Derhalve dient het gebruik van dit product gebaseerd te worden op nationale epidemiologische gegevens (regionaal en op bedrijfsniveau) met betrekking tot de gevoeligheid van <nematoden/helmintica species> en geadviseerd te worden hoe een  verdere resistentieontwikkeling tegen wormmiddelen beperkt kan worden.>

4.5
Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren

<Niet van toepassing.>
<Geen.>
<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.>

<Aanbevolen wordt het vaccin op te warmen tot een temperatuur tussen de +15°C en +25°C vόόr de toediening.>

Standaardzin m.b.t. antibiotica (uitsluitend voor voedselproducerende dieren)
<Als gevolg van een waarschijnlijke variatie (in de loop van de tijd of geografisch gezien) in gevoeligheid van bacteriën voor {de werkzame stof(fen)} worden bacteriologisch onderzoek en gevoeligheidstesten aanbevolen.>
De standaardzinnen bij (fluoro)quinolonen 
<Wanneer het product wordt gebruikt dient rekening gehouden te worden met het officiële en nationale beleid ten aanzien van antimicrobiële middelen.> 

<Het gebruik van fluoroquinolonen dient te worden beperkt tot behandeling van aandoeningen, die slecht hebben gereageerd of naar verwachting slecht zullen reageren op andere groepen antimicrobiële middelen.>

<Indien mogelijk dienen fluoroquinolonen uitsluitend te worden gebruikt op basis van gevoeligheidstesten.>

<Wanneer het product anders wordt gebruikt dan aangegeven in de SPC kan dit het aantal bacteriën dat resistent is tegen fluoroquinolonen verhogen en de effectiviteit van behandeling met andere quinolonen verminderen vanwege de mogelijkheid van kruisresistentie.>

Standaardzinnen voor quinolonen
<Wanneer het product wordt gebruikt dient rekening gehouden te worden met het officiële en nationale beleid ten aanzien van antimicrobiële middelen.>

<Indien mogelijk dienen quinolonen uitsluitend te worden gebruikt op basis van gevoeligheidstesten.> 

<Wanneer het product anders wordt gebruikt dan aangegeven in de SPC kan dit het aantal bacteriën dat resistent is tegen quinolonen verhogen en de effectiviteit van behandeling met andere (fluoro)quinolonen verminderen vanwege de mogelijkheid van kruisresistentie.>

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 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 {specificeren}.>

<Zwangere vrouwen mogen dit diergeneesmiddel niet toedienen.>

<In verband met mogelijke sensibilisatie en overgevoeligheidsreacties dient bij toepassing direct huidcontact te worden vermeden. Draag daartoe handschoenen.>

<Om huidcontact met en inhalatie van het product zoveel mogelijk te voorkomen wordt het dragen van werkkleding, mondmasker en handschoenen aanbevolen.>

<Adem de stof niet in en vermijd aanraking met de huid. Draag daartoe een stofmasker en geschikte handschoenen.>

<In verband met mogelijke sensibilisatie en overgevoeligheidsreacties dienen bij de be- en verwerking en/of toepassing direct huidcontact en inademing te worden vermeden. Draag daartoe handschoenen en een stofmasker of een beschermingsmiddel voor ogen/gezicht.>

<In verband met effecten op het zenuwstelsel, sensibilisatie en contactdermatitis dient bij de toepassing direct huidcontact te worden vermeden. Draag daartoe handschoenen.>
<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 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.>

<Dit middel kan erfelijke genetische schade veroorzaken.>

<Indien de in acht te nemen veiligheidsmaatregelen niet realiseerbaar zijn, wordt aangeraden op een andere wijze van bestrijding over te gaan.>
4.6
Bijwerkingen (frequentie en ernst)
<Geen bekend.>

<In uitzonderlijke gevallen kan vlak na de vaccinatie een tijdelijke verhoging van lichaamstemperatuur en/of tijdelijke overgevoeligheidsreactie (anafylaxie) optreden met symptomen zoals lethargie, oedeem aan de kop, pruritus, dyspneu, braken, diarree of neervallen.> 

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

<Niet van toepassing.>

<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 door 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.>

<De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet bewezen tijdens <dracht><lactatie>.>

<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, voor zover 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}. ><Ten aanzien van het gebruik van dit vaccin vóór of na enig ander diergeneesmiddel dient per geval een besluit te worden genomen.>
Als er geen informatie is over de veiligheid en werkzaamheid:

<Er is geen informatie beschikbaar over de veiligheid en werkzaamheid van dit vaccin bij gebruik in combinatie met enig ander diergeneesmiddel. Ten aanzien van het gebruik van dit vaccin vóór of na enig ander diergeneesmiddel dient per geval een besluit te worden genomen.>
<Er is geen informatie beschikbaar over de veiligheid en werkzaamheid van dit vaccin met enig ander diergeneesmiddel, behalve de bovenstaande genoemde producten. Ten aanzien van het gebruik van dit vaccin vóór of na enig ander diergeneesmiddel dient per geval een besluit te worden genomen.> 
Als is aangetoond dat producten kunnen worden gemengd:
<Beschikbare gegevens ten aanzien van de veiligheid en werkzaamheid tonen aan dat dit vaccin kan

worden gemengd met…>

Als is aangetoond dat gelijktijdige toediening mogelijk is:

* als de vaccins op dezelfde dag worden toegediend:

<Beschikbare gegevens ten aanzien van de veiligheid en werkzaamheid tonen aan dat dit vaccin kan worden toegediend op dezelfde dag maar niet gemengd kan worden met {beschrijving van geteste product(en)}.>

* als de vaccins niet op dezelfde dag worden toegediend:

<Beschikbare gegevens ten aanzien van de veiligheid en werkzaamheid tonen aan dat dit vaccin kan worden toegediend ten minste {X aantal <dagen> <weken>} <voor><na> de toediening van {beschrijving van geteste product(en)}.>

4.9
Dosering en toedieningsweg
<Het vaccin mag niet gebruikt worden indien {beschrijven van de zichtbare tekenen van verslechtering}.> 
{XX} maal {YY} mg werkzame stof per kg lichaamsgewicht per <uur><dag><week><maand>, gedurende ZZ <uren><dagen><weken><maanden>. Eventueel aangevuld met de hoeveelheid product per kilogram lichaamsgewicht.

<Teneinde een juiste dosering te berekenen, dient het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk te

worden bepaald. Dit om onderdosering te vermijden.>

<De opname van gemedicineerd <drinkwater><voer> is afhankelijk van de klinische conditie van de

dieren. Teneinde een juiste dosering te verkrijgen, dient de concentratie <werkzame stof> in het

<drinkwater><voer> dienovereenkomstig te worden aangepast.>

<Gemedicineerd drinkwater dient elke {X} uur te worden ververst/vervangen.>

<Dieren lichter dan {} kg dienen met een daartoe geschikt middel te worden behandeld.>

<Het vaccin dient niet te worden gebruikt wanneer {beschrijving van zichtbare signalen van beschadiging}.>

Bij levende vaccins: <Desinfectantia maken het vaccin onwerkzaam.>

4.10
Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota)
<Bij overdosering zijn geen andere bijwerkingen bekend dan die genoemd onder rubriek 4.6.>

<De toxiciteit van het product is gering; zelfs wanneer de aanbevolen dosering wordt overschreden is het optreden van intoxicatie niet waarschijnlijk.> 

<Er is geen informatie beschikbaar.><Niet van toepassing.>
4.11
Wachttermijn(en)
<Niet van toepassing.>

Doeldiersoort:  

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

<{Graaddagen}.>

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

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

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

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

<Niet voor gebruik bij vogels/kippen die bestemd zijn om eieren te produceren voor 
<Niet voor gebruik bij {soort(en)} bestemd voor de productie van eieren voor <menselijke>/ <humane> consumptie.
5.
<FARMACOLOGISCHE><IMMUNOLOGISCHE> EIGENSCHAPPEN

Farmacotherapeutische groep: {omschrijving op basis van op één na laagste beschikbare groep}

ATCvet-code: {ATCvet-code}
Korte beschrijving van het werkingsmechanisme (bij immunologische producten)
Standaardzinnen:
<- Stimulatie van actieve immuniteit tegen … en overdracht van passieve immuniteit aan de nakomelingen.>
<- Stimulatie van actieve immuniteit tegen …>
<- Voor passieve immuniteit tegen …>

<- Overdracht van passieve immuniteit tegen … aan de nakomelingen via actieve immunisatie van de moederdieren.>
<- In vivo diagnosticum voor bepaling van de immuunstatus met betrekking tot...>
<- Ter beïnvloeding van de fysiologische functie van {doeldiersoort} door het immunologische werkingsmechnisme.>
<- Ter verandering van de functie van het immuunsysteem.>

<5.1
Farmacodynamische eigenschappen> (niet van toepassing voor immunologische producten)
<5.2
Farmacokinetische eigenschappen> (niet van toepassing voor immunologische producten)
<5.3
Milieukenmerken> (Indien van toepassing, anders kopje verwijderen)
6.
FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1
Lijst van hulpstoffen

Indien van toepassing opsplitsen in verschillende fracties van het product.

6.2
Onverenigbaarheden
<Niet vermengen met andere diergeneesmiddelen.>

<Niet van toepassing.>

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

<Niet vermengen met enig ander diergeneesmiddel, behalve de suspendeervloeistof of andere component <aanbevolen><bijgevoegd> voor gebruik bij het product.>

<Gegevens ten aanzien van de veiligheid en/of werkzaamheid tonen aan dat dit vaccin kan worden gemengd en toegediend met {beschrijving van geteste product(en)}>.

<Geen, voor zover bekend.>
<Het gemedicineerde voeder mag niet dezelfde coccidiostatica bevatten die conform art. 4 of art. 10 van Verordening (EG) nr. 1831/2003 zijn geregistreerd.>
6.3
Houdbaarheidstermijn

Indien van toepassing opsplitsen in verschillende fracties van het product.
<Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking:>

<Houdbaarheid <na <eerste> opening van de <container><van de verpakking>><na aanprikken van de flacon>:>

<Houdbaarheid na verdunning of reconstitutie volgens instructies:>

<Houdbaarheid na verwerking <in de maaltijd of in voederbrokjes><in het rantsoen><in het voer>:>
<Aangebroken flacon/gereconstitueerd product: <direct gebruiken, niet bewaren.><gebruiken binnen <X uur><6 maanden><...><1 jaar><18 maanden><2 jaar><30 maanden><3 jaar>.> 

<Houdbaarheid van <het gemedicineerde voer><het gemedicineerde drinkwater><het gemedicineerde voeder>:>

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

<Bewaren <onder><beneden> <25 °C><30 °C >.>  

<Bewaren in een koelkast bij 2 °C - 8 °C.>

<Bewaren <en transporteren><en vervoeren> bij 2 °C - 8 °C <(in een koelkast)>.>

<Bewaren <en vervoeren> in de vriezer {temperatuurbereik}><(x °C).>  
<Bewaren in de vriezer en in bevroren toestand transporteren {temperatuurbereik}.>

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

<Vrijwaren tegen bevriezing.><Niet invriezen.> 
<Bewaren in de oorspronkelijke <container><verpakking>.>

<Houd de <{container}><verpakking> zorgvuldig gesloten.> 
<Bewaar {container} in de buitenverpakking ter bescherming tegen (licht((vocht(.(
<Bescherm(en) tegen <licht><vorst>.>
<Op een droge plaats bewaren.>

<Tegen direct zonlicht beschermen.>

<Geen speciale voorzorgen voor de bewaring (van dit diergeneesmiddel).>

<Geen speciale voorzorgen ten aanzien van de temperatuur bij de bewaring van dit diergeneesmiddel.>
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 
<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><in overeenstemming met de nationale vereisten>.
<Het middel 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 van de vergunning voor het in de handel brengen

REG NL {REG NL}
9. 
Datum <eerste vergunningverlening><LAATSTE verlenging van de vergunning>
<{DD/MM/JJJJ}><{DD maand JJJJ}>

10. 
Datum van herziening van DE TEKST (n.v.t. bij eerste registratie) 
<{MM/JJJJ}><{maand JJJJ}>
Verbodsmaatregelen ten aanzien van de verkoop, de levering en/of het gebruik / kanalisatie

<UDD> (‘uitsluitend aflevering en toepassing door de dierenarts’)
<UDA> (‘uitsluitend aflevering door de dierenarts of op recept van de dierenarts door de apotheker’)
<URA> (‘uitsluitend op recept afleveren’)
<VRIJ>

BIJLAGE B

ETIKETTERING EN BIJSLUITER

I. 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)
Neem over uit SPC
3.
FARMACEUTISCHE VORM

Neem over uit SPC
4.
VERPAKKINGSGROOTTE
Alle presentaties vermelden, slechts één blanco, de overige verpakkingsgrootten grijs arceren.
5.
DIERSOORT(EN) WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS
Neem over uit SPC
6.
INDICATIE(S)

Neem over uit SPC
7.
WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)
Neem over uit SPC

Lees vóór gebruik de bijsluiter.
8.
WACHTTERMIJN
Neem over uit SPC

<Wachttermijn:>
9.
SPECIALE WAARSCHUWING(EN)
Neem over uit SPC

<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

<EXP {maand/jaar}>

<Na <aanbreken><openen><reconstitutie/oplossen> tot uiterlijk ….. gebruiken.>
11.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN
Neem over uit SPC
12.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN 
Neem over uit SPC
13.
VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK” EN VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN DE LEVERING EN HET GEBRUIK, INDIEN VAN TOEPASSING 
Neem over uit SPC

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik 
<- uitsluitend op diergeneeskundig voorschrift verkrijgbaar diergeneesmiddel.>
<UDD> (‘uitsluitend aflevering en toepassing door de dierenarts’)

<UDA> (‘uitsluitend aflevering door de dierenarts of op recept van de dierenarts door de apotheker’)
<URA> (‘uitsluitend op recept afleveren’)

<VRIJ>
<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 met betrekking tot 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
REG NL {REG NL}
17.
PARTIJNUMMER FABRIKANT
<Partij> <Chargenr.> <Lot.> {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)

Neem over uit SPC
3.
SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME OF AANTAL EENHEDEN

Neem over uit SPC
4.
TOEDIENINGSWEG(EN):

Neem over uit SPC
5.
WACHTTERMIJN

Neem over uit SPC

<Wachttermijn:>
6.
PARTIJNUMMER
<Partij> <Chargenr.> <Lot>{nummer}
7.
UITERSTE GEBRUIKSDATUM

<EXP {maand/jaar}>

<Na aanbreken/openen tot uiterlijk … gebruiken>
8.
VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.
9.
NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

<REG NL> {REG NL}
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
<EXP {maand/jaar}>
4.
PARTIJNUMMER

<Partij> <Chargenr.> <Lot> {nummer}
5.
VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.

II. 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 / Registratiehouder <en fabrikant>:

{naam}
{adres}
Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:
{naam}
{adres}
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)
Neem over uit SPC
4.
INDICATIE(S)
Neem over uit SPC
5.
CONTRA-INDICATIE(S)

Neem over uit SPC
6.
BIJWERKINGEN
Neem over uit SPC
<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 
Neem over uit SPC
8.
DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)
Neem over uit SPC
9.
AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING 
10.
WACHTTERMIJN 
Neem over uit SPC
11.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN 
Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren.

Neem over uit SPC
(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><de uiterste gebruiksdatum> vermeld op <het etiket><de doos><de fles><...>><na {gebruikte afkorting voor de vervaldatum}>.>
<Het product niet gebruiken indien u het volgende opmerkt: {beschrijving van zichtbare tekenen van bederf}.>
12.
SPECIALE WAARSCHUWING(EN)
Vermeld hier SPC-secties 4.4, 4.5, 4.7, 4.8 en 4.10 en 6.2  (d.w.z. als dit waarschuwingen zijn, voor zover niet elders vermeld).
13.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN 

Neem over uit SPC
<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.>

REG NL {REG NL}
KANALISATIE

Kies uit:

<UDD>
<UDA>
<URA>
<VRIJ>
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