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ALLEGATO1
RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

INOTE: Compilare SPC separali per forma farmacentica. riportande tuwiti i dosagei per ogii
Jorma farnacenticd. ¢ tte le confezioni relative ad veni dosaggio e forina furmaceutice. |

[ lre viferimento a CGuideline on the Summary of Product Characteristics for Pliarmacentioad
Feterinary Medicinal Products ™ ¢ " Guideline on the Sununary of Product Characteristics for
Imnamelogical Vererinary Medicinal Products ™ e sticcessivi aggiornamenti, ed alfe linee guida
specifiche per le varie categorie di medicinadi veterinari}

Convenzioni:

[testo]: indicazioni per la compilazione

Jtesto ) informazioni da inserire

<festo: informazioni da scegliere o cancellare appropriatamente




1. DENOMINAZIONE DEL. MEDICINALE VETERINARIO

{Denominazione (di fantasia) del medicinale veterinario dosaggio forma farmaceutica <specie di
destinazione>}

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Principio(i) attivo(i):

{quantita di principio attivo} equivalente {quantita di sale/estere §
<Adiuvante(i):>

<Eccipiente(i):>

| Riporiare sia quelitaiivanente che guantitarivamente @li eccipienti od altie sostarze di cui & Hota
s artivites o un effelio riconoscindi. ¢ o cii conoscenza & wssenzigie ai Jini Ji wna sOmBNRISIrazione
appropricta del prodotio ]

Per I’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

[escrivere la forma farmucceutica secondo lu Farmacopea Europea. Gl siessi fermind JOVOHG exser?
wtilizzati ned par. 1. Si raccomanda di inserive, in i rigo sepdrato. lar descrizione dell ‘asperio del
prodario (colore. forma, marchi, ecc ). o alire infornazioni wili (ad es, compresse divisibilii}

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Specie di destinazione
[Incindere Te sotiocategorief

4.2 Indicazioni per I’utilizzazione specificando le specie di destinazione

[Riportare le indicazioni specifiche per specie Ji dostinazione. hidicare i modo chiaro se lo scopo
del trattamenio & per profifassi terapia e/o diagnostica ]

JPor gli immunologici vedere anche “Position Paper on indications and Specific Claimy for
Iminnmalogical Veterinary Medicinal Products ™= CYAMPAWP04297- Rev [ 2003, ¢ “Guideline oi
the sumuary of product characteristics for immunological vererinary medicinal products ™/

4.3 Controindicazioni

Jindicare le controindicazioni assolute che compromeltano far sicurezza dell wilizzo del prodotio.
Ricuardane 1'uiilizzo nella specie di desiinazione o i i soRogruppo dellce specie di destinazione.
i vic di somminisirazione, o la somininisfrazione corlemporaned i atiei prodotd edicinali,
Possono essere considerate coniroindicazioni particolari diagnost cliniche, malairie comemporane,
et sessa B controindicato 1 uso contemporance di furmact se quesio free conseguenze faiali
Comroindicars uso anche nel caso di provata vischio di uso mproprio in specie di destinazione ion
coiorizote. f

<Nessuna>

<Non usare in...>

<Non usare in caso di ipersensibilita al(i) principio(i) attivo(i) <all’(agli)adiuvante(i)> o ad uno
qualsiasi dell’(gli) eccipiente(i).>




4.4 Avvertenze speciali <per ciascuna specie di destinazione>

[Indicare le raccomanduziont s wl rattamento degli animali. le limitaziont all uso, informazioni st
dose o duratu, raccomandazioni generali per 'uso appropriaiv ed il tratiamento, qualsiasi
informazione che possa avere Impatio sull efticacia del prodotio]

<Nessuna.”
4.5 Precauzioni speciali per 'impiego

Precauzioni speciali per ’'impiego negli animali

[Idicare le raccomandazioni che assicuring la sicurez=a del prodotto. Riporiare le controindicazioni
relative. Riportare informazioni che riguarding gli effeti del prodoito i condizioni particolari. come
insufficivnzo renale. epatica 0 aelicica, i animali it et avanzata o molio giovani o sensibili. o in
relazione al peso.

Includere anehe reazioni di ipersensibilizzazione ad eccipienti o clire sostanze della formulazione
Riporiure ¢ preconzioni da preqdere per evilare I peggiordinenlo detle condizioni Ji saluie. o il
contapio di animali non traitaii.

Per le sostan=e antinicrobiche fare riferimento alle linee guida EMEACVMP6I2/0L, per fe
sorstunze antielintiche alle linee wuida EMEA/CVMPERP TU208 2005-C ONSULTATION]

<Non pertinente.>

<{Specie} vaccinate possono espellere il ceppo del vaccino fino a {x giorni/settimane} dopo la
vaccinazione. Durante questo periodo deve essere evitato il contatto tra {specie} immunodepresse e
non vaccinate e {specie} vaccinate.>

<11 ceppo vaccinico pud diffondersi a {specie}.
£ necessario adottare speciali precauzioni per evitare che il ceppo vaccinico si diffonda a {specie}.>

<E necessario adottare adeguate misure veterinarie e fitosanitarie per evitare la diffusione alle specie
sensibili.>

{Specie} e {specie} non vaccinate in contatto con {specie} vaccinate possono reagire al ceppo
vaccinico presentando sintomi elinici, guali ..>

JInserire qualsiasi avyerienza iecessaria per lar presenza di eceipienti o residui del processs i
produzione]

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il prodotto agli
animali

[Riportare rischi per Voperatore derivanii dutla namra del prodotio, dalla sua preparazione ¢ o
cntoinoenlazione, comalto direitoy o rischi che derivino det particolari condizioni dell wtifizzatore
(per es. eventuall allergic, o et o gravidanzal, ¢ metudologie per eviturli. S¢ il caso, riportare e
informazioni per la sicurezza di persone i stredo contatio con gli animali (proprictari. bambini,
persone ipmgnocomproniesse. donie in aravidanza, eccif

<Non pertinente.>

<In caso di <autosomministrazione> <autoiniezione> <ingestione> <versamento sulla cute>
<contatto> accidentale(i), rivolgersi immediatamente ad un medico mostrandoghi il foglietto
illustrativo o Ietichetta.>

<Le persone con nota ipersensibilita a {INN} devono <evitare contatti con il medicinale veterinario.>
<somministrare il prodotto con cautela.>

<Nella manipolazione del medicinale veterinario si dovra utilizzare una speciale attrezzatura
protettiva composta da {specificare}.>




<11 prodotto non deve essere somministrato da donne in gravidanza.>

<] vaccino pud essere patogeno per gli esseri umani. Poiché questo vaccino € stato preparato con
microrganismi vivi attenuati, & necessario adottare adeguate misure per prevenire la contaminazione
dell’operatore e delle altre persone che prendono parte al processo.>

<{Specie} vaccinate possono espellere it ceppo del vaccino fino a {x giorni/settimane} dopo la
vaccinazione. Si consiglia alle persone immunocompromesse di evitare il contatto con il vaccino e con
gli animali vaccinati per {periodo}.>

<Il ceppo vaccinico pud trovarsi nell’ambiente per un periodo massimo di {x giomni/settimane}. Le
persone impegnate nella cura di {specie} vaccinate devono rispettare alcuni principi generali d’igiene
(cambiare indumenti, indossare guanti, pulire e disinfettare stivali) e fare molta attenzione nel
maneggiare i rifiuti di {specie} vaccinate di recente.>

[se il prodotio contiene oliv nineraie: |

<Per |’ operatore:

Questo prodotto contiene olio minerale. L’inoculazione/autoinoculazione accidentale puo determinare
intenso dolore e tumefazione, soprattutto s¢ inoculato n un’articolazione o in un dito e, in rari casi
pud provocare la perdita del dito colpito se non si ricorre immediatamente alle cure mediche.

In caso di autoinoculazione accidentale, anche di piccole quantita di questo prodotto, rivolgersi
immediatamente ad un medico e mostrargli il foglietto illustrativo del prodotio. Se il dolore persiste
per pit di 12 ore dopo I'esame medico, rivolgersi nuovamente al medico.

Per il medico:

Questo prodotto contiene olio minerale. L’ inoculazione accidentale di questo prodotto, anche se in
piccole quantita, pud determinare evidente tumefazione che potrebbe. per esempio, evolvere in necrosi
ischemica e perfino perdita di un dito. Si richiede una IMMEDIATA ed esperta valutazione di tipo
chirurgico e potrebbe essere necessaria una tempestiva incisione ¢ irrigazione del sito di inoculoe,
soprattutto se ¢’¢ interessamento dei tessuti molli del dito o dei tendini.

JAfve precauzioni che riguardino Uimpatto sull mbicnte. o reazioni chimiche del prodotio con
ubkigliomenio o ogdelii]

<Non sono stati esaminati gli effetti a lungo termine del prodotto sulla dinamica della popolazione di
scarabei stercorari. Pertanto, ad ogni stagione, si consiglia di non trattare gli animali nel medesimo
pascolo.>

4.6 Reazioni avverse (frequenza e gravita)

JRiporiare le reazioni avverse che avvengono durante 1uso def prodotto, cosi come auiorizzato, da
aggiornare in base o rapporii di farmacovigilanzea Indicare fe azioni da intraprendere nel caso di
it reasione avversa (da riporiare anche ael par. 4.3 Riporiare Lt descrizione ¢ lu frequenza della
reasione avversa, Consivliare all wiilizzatore di segnalare al proprio velerinario preseriifore.
oventiali Fousioni avverse eso reazioni non menzionate mell SPC e nel pogliciio itlustrativo. |

4.7 Impiego durante la gravidanza, 'allattamento o I'ovodeposizione

<La sicurezza del medicinale veterinario durante la <gravidanza> <I"allattamento>
<I"ovodeposizione> non ¢ stata stabilita.>

<Gravidanza:>

<Pud essere usato durante la gravidanza.>

<1 ’uso non ¢ raccomandato {durante tutta o parte della gravidanza).>
<Non usare (durante tutta o parte della gravidanza).>

<.*uso non & raccomandato durante <la gravidanza><I"allattamento>.>




<Usare solo conformemente alla valutazione del rapporto rischio/beneficio del veterinario
responsabile.>

<In mancanza di studi sulla specie di destinazione usare solo conformemente alla valutazione del
rapporto rischio/beneficio del veterinario responsabile.>

<Studi di laboratorio su {specie} non hanno evidenziato I'esistenza di effetti teratogenici, fetotossici,
maternotossici.>

<Studi di laboratorio su {specie} hanno evidenziato I"esistenza di effetti teratogenici, fetotossici,
maternotossici.>

<Allattamento:>
<Non applicabile.>

<Uccelli che depongono uova:>
<Non usare in <uccelli in ovodeposizione> <uccelli nidificanti> e/o nelle 4 settimane precedenti
Iinizio del periodo di deposizione.>

<Fertilita:>

<Non usare in animali riproduttori.>

[Le informazieni riguardo Jertilitd sia in maschi che fn femmine devono essere riporlate nei pardgrafi
13 Controindicazioni, 4.4, Avvertenze speciali. 0 4.0, Reuzioni avverse. quando appropriato]

4.8 Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione
[Riportare unche e reazioni avverse che devivano datle interazioni con altri farmect veterinrif

<Nessuna conosciuta.>
<Dati non disponibili.>

<Non sono disponibili informazioni sulla sicurezza ¢ I’efficacia dell’uso concomitante di questo
vaccino con altri <tranne {nome del(i) prodotto(i}}/{serie di prodotti} di {nome del titolare

dell’ autorizzazione all’immissione in commercio}.>>. Si raccomanda percid di non somministrare
nessun altro vaceine £X} giorni prima o dopo la vaccinazione con questo medicinale.>

4.9 Posologia e via di somministrazione
[Indicare la posologia i mg Ky povox volte die. la durata defla terapia, la via e la modalita di
sopuninistrasione]

§{Via di somministrazione: }
{Posologia:} <x mg/Kg p.v./x volte al giorno> per <x giorno/i>
<Non usare il vaccino se {descrivere i segni visibili di deterioramento}>

4.10 Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario
[ Riportare | sintomi che sisono manifestati ed a quale dosaggio. ed indicare eventuali procedire di
crmergenza ¢ antidoti.]

4.11 Tempo(i) di attesa
[ Pei i diversi alimenti, ncliso quelli per cul T tempt di atlesa sono zero. Elencare por specte ¢7o
afimento/

<Non pertinente.> /solo per specie noi produitrici di alimenti

<7Zero giorni.>

<Carne e visceri> <Latte> <Uova> 1 <{X} <ore> <giomi>> [indicure anche il maneio di mungiture [
<{Gradi-giomo}> [per la curne dei pescif

<Uso non consentito in animali in lattazione che producono Jatte per il consumo umano.=

5




<Non usare su animali gravidi destinati alla produzione di latte per il consumo umano nei {X} mesi
prima del parto previsto.>

<Uso non consentito, durante ’ovodeposizione, in {animali} che producono uova per il consumo
umano.>

<Non usare nelle {X} settimane dall’inizio dell’ovodeposizione >

5. PROPRIETA <FARMACOLOGICHE> <IMMUNOLOGICHE>

Gruppo farmacoterapeutico: {gruppo}, codice ATCvet: {livello minimo possibile (ad es. sottogruppo
per sostanza chimica);

<5.1 Proprieta farmacodinamiche> /non pertinente per gli immunologictf

<5.2 Informazioni farmacocinetiche > [non pertinenic per ali immunologici]

[Riportare i daii farpracocinetict come Filascio del principio aitivo dulla forma firmacenrica.
assorbimento. distribuzione, metabolismo ed escrezione, in riferimento ¢~ Guidelines for the condict
of pharmacokinetic studics i fargel animad species ", EMEACYMP:] 33°99-FINAL In particolare
indicare la velocita di assorbimento ¢ la quantita di paassorbita, T Crooee AUC, i volume Ji
disiribuzione, riportande la disiribuzione siconer fessufi che nel fluidi corpored, % di tegame alle
profeine, emivita ¢ via di eliminuzione: riporiave fmolire. se presenie, fa formazione di meiabolin
atiivi ¢ se siosospetia ehe questi confribuiseano ol arrividd terapeutica o che provochino reazioni
avverse. J

<5.3 Proprieta ambientali>

0. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti
[Ripuriare a composizione qualiiativa degli eecipienii]

6.2 Incompatibilita

<Non pertinente.>

<In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale veterinario non deve essere miscelato con altri
medicinali veterinari.>

<Non miscelare con altri medicinali veterinari>

<Non miscelare con altri vaccini o medicinali ad azione immunologica.>

<Non note.>

6.3 Periodo di validita

<Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per la vendita>
<Periodo di validita dopo prima apertura del condizionamento primario>

<Periodo di validita dopo diluizione o ricostituzione conformemente alle istruzioni>
<Periodo di validita dopo inserimento nel mangime fresco o nel mangime secco>

<6 mesi><...»<] anno><18 mesi><2 anni><30 mesi><3 anni>

<Dopo la <prima apertura><ricostituzione> il prodotto deve essere consumato immediatamente ¢ non
conservato.

6.4 Speciali precauzioni per la conservazione

<Non conservare a temperatura superiore ai <25 °C> <30 °C>
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<Conservare a temperatura inferiore a <25 °C> <30 °C>>

<Conservare in frigorifero (2 °C -8 °C)=

<Conservare e trasportare in frigorifero (2 °C - 8 °C)>*

<Conservare in congelatore {intervallo di temperatura}>

<Conservare e trasportare in congelatore {intervallo di temperatura}>**
<Non <refrigerare> <o> <congelare>>

<Proteggere dal gelo>**"*

<Conservare <nel contenitore> <nella confezione> originale

<Tenere il {contenitore} **** ben chiuso>

<Tenere il {contenitore} *¥** nell’imballaggio esterno>

<per proteggerlo daila <dalla luce> <dail'umidita>>

<proteggere dalla luce>
<conservare in un luogo asciutto>
<proteggere dalla luce solare diretta>

<Questo medicinale veterinario non richiede alcuna speciale condizione di conservazione.>

[% The sihility date generaied at 25 C600RH (acet should be taken into account when deciding
whether or not fransport under refrigeration is necessary. The statement shonld onlv be used in
exceptional cases.

S Uhis statement should be used only when critical.

E L for contaiaers to e stored on a far,

w5 The getnad name of the comainer should be used e.g. boittle. blister, efc.]

6.5 Natura e composizione del condizionamento primario

| Riportare informazioni compleie rignardo il contennito delle confezioni. come il tipe df conrtenitore
esterno ¢ primario tod eseupio fiala di vetro i una seaola di cartone). I materiale a coptatio con il
modicinale vererinario (tipo di vetro, o di plastica). con il tpo di chivsura, se il caso: dimensioni del
contenitore per oghi forma jarimaceniica ¢ dosaggio ed eveatuali dispositivi per o dispensazione
Jorniti nella confezione. Includere il volune o la quantite in peso ded contenuto, se il casa. Blencare
futte lo confezioni]

<[’ possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.>

6.6 Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicinale veterinario non
utilizzato e dei rifiuti derivanti dal suo utilizzo.

[Riportare nel jogliciro illustrativo ¢ nelle ctichette anche lo modalitc di smaltimenta. secondo {e

nerniglive locali]

<Tutti i medicinali veterinari non utilizzati o i rifiuti derivati da tali medicinali devono essere smaltiti
in conformita alle disposizioni di legge locali.>

<Eliminare i rifiuti mediante ebollizione, incenerimento o iImmersione in un disinfettante idoneo
approvato per ’uso dalle autorita competenti >

<{Denominazione di fantasia } non deve esscre disperso nei corsi d"acqua poiché potrebbe essere
pericoloso per i pesci o per altri organismi acquatici.>

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

{Nome e indinzzo}
<{tel}>

<{fax}>
<de-mail}>




8. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE
[ tiolave dell ardorizzaziviie all immissione in comprercio deve inserire sia la dat della prina
cutorizmuzione che I data del rinnovo, dopo che questi sono stai ottenulif

Data di prima autorizzazione: <{GG/MM/AAAA}> <{GG mese AAAAY>
Data del rinnovo: <{GG/MM/AAAA}> <{GG mese AAAA >

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO

<{MM/AAAA} oppure {mese AAAA}>

<Tutte le informazioni su questo medicinale veterinario si trovano sul sito Web dell’ Agenzia europea
per i medicinali (EMEA) http://www.emea.europa.eu™> |per le procedure centralizzane

DIVIETO DI VENDITA, FORNITURA E/O IMPIEGO

<Non pertinente.>

<L’importazione, la vendita, la fornitura /o I'impiego di {denominazione di fantasia} ¢ 0 pud essere
proibita in alcuni Stati membri in tutto il loro territorio o in parte di esso a seconda della politica
sanitaria nazionale in campo veterinario. Le persone che intendono importare, vendere, fornire e/o
utilizzare {denominazione di fantasia} devono, prima di farlo, consultare ’autorita competente dello
Stato membro in questione in merito alle politiche di vaccinazione in atto.>

<Considerare le linee direttrici ufficiali sull’incorporamento delle premiscele medicate negli alimenti
finali destinati agli animali>

MODALITA’ DI DISPENSAZIONE

<Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetia medico veterinaria in copia unica non ripetibile>
<Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria in triplice copia non
ripetibile>

<Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria ripetibile>

<Medicinale veterinario senza obbligo di ricetta medico veterinaria=

<Medicinale veterinario soggetto a ricetta in triplice copia autocopiante, secondo DPR 309/90 e
successive modifiche, tabella 11{x}>

<Medicinale veterinario soggetto a RNR, secondo DPR 309/90 ¢ successive modifiche, tabella 11{x}>
<Medicinale veterinario soggetto a RR, secondo DPR 309/90 ¢ successive modifiche, tabella 11{x}>




<E.

ALLEGATO II

<PRODUTTORE(I} DEL PRINCIPIO ATTIVO BIOLOGICO (DEI PRINCIPI
ATTIVI BIOLOGICI) E> TITOLAREQ) DELL’AUTORIZZAZIONE ALLA
PRODUZIONE RESPONSABILE(I) DEL RILASCIO DEI LOTTI

CONDIZIONI O LIMITAZIONI DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’ IMMISSIONE IN COMMERCIO RIGUARDO A FORNITURA E
UTILIZZAZIONE

CONDIZIONI O LIMITAZIONI DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO RIGUARDO SICUREZZA ED
EFFICACIA DELL'UTILIZZAZIONE

INDICAZIONE DEGL1 MRL

OBBLIGHI SPECIFICI DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE
ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO>




A. <PRODUTTORE(I) DEL PRINCIPIO ATTIVO BIOLOGICO (DEI PRINCIPL ATTIVL
BIOLOGICI) E> TITOLARE(]) DELL'AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE
RESPONSABILE(I) DEL RILASCIO DELI LOTTI

Nome ed indirizzo del(i) produttore(i) del(i) principio(i) attivo(i) biologico(i}

{Nome e indirizzo}

Nome ed indirizzo del(i) produttore(i) responsabile(i) del rilascio dei lotti
{Nome e indirizzoj}

JI foglictto Hlustrativo staimpato del medicinale deve viporiare il nonie e [indirizzo del procutiore
responsabile del riluscio dei tott in questione, del o del fabbricantt e, ove esistente. el
rappreseitanie del tivolare detl A w

B. CONDIZIONI O LIMITAZIONI DELL’AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN
COMMERCIO RIGUARDO A FORNITURA E UTTLIZZAZIONE

<Medicinale veterinario soggetto a prescrizione veterinaria.>

<Aj sensi del)articolo 71 della direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio e

successive modifiche, gli Stati membri possono vietare I’importazione, la vendita, la fornitura e/o

I’impiego del summenzionato medicinale veterinario su tutto il loro territorio o su parte di esso

qualora si accerti che:

a) la somministrazione del prodotto in questione agli animali interferisce con Iattuazione di un
programmi nazionali volti a diagnosticare, controllare o eliminare le malattie degli animali o
crea difficolia nella certificazione dell’assenza di contaminazione di animali vivi, di alimenti o
di altri prodotti ottenuti da animali trattati;

b) la malattia contro cui il prodotto dovrebbe immunizzare risulta praticamente assente dal
territorio in questione.

C. CONDIZIONI O LIMITAZIONI DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO RIGUARDO SICUREZZA FD EFFICACIA DELL’UTILIZZAZIONE

<Non pertinente.>

D. INDICAZIONE DEGLI MRL
<Non pertinente.>
<ai sensi del regolamento (CEE) n. 2377/90 del Consiglio e successive modifiche e al sensi

dell’articolo 34.4b, del regolamento (CE) n. 726/2004 del 31 marzo 2004.>

<{1! nome della(e) sostanza(e) attiva(e), la {DCI} figura/figurano nell’allegato I < allegato 1l > del
regolamento (CEE) n. 2377/90 del Consiglio conformemente alla tabella seguente:

Sostanza(e) Residuo Specie MRL Tessuti Altre disposizioni
farmacologicamente | marcatore animali bersaglio
attiva(e)
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-

<{1l nome della(e) sostanza(e) attiva(e). la {DCI} figura/figurano ncllallegato 1 del rcgolamento
(CEE) n. 2377/90 del Consiglio conformemente alla tabella seguente:

Sostanza(e) Specie animali Altre disposizioni
farmacoclogicamente
attiva(e)

>

<E. OBBLIGHI SPECIFICI DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE
ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO

il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve completare entro i tempi stabiliti il
seguente programma di studi, i cui risultati formeranno la base del riesame annuale del rapporto
rischio/beneficio.

<Aspetti chimici. farmaceutici e biologict>
<Aspetti tossicologici e farmacologici>
<Aspetti clinici>>




ALLEGATO 111

ETICHETTATURA E FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
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A. ETICHETTATURA

fetiera 1]




<INFORMAZIONI DA APPORRE SULL’IMBALLAGGIO ESTERNO=>
<INFORMAZIONI DA APPORRE SUL CONDIZIONAMENTO PRIMARIO=>

{NATURASTIPO} [Specificare il tipo di confecione. dosaggio ¢ volumesconfenuio. |

(1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO B

{Denominazione (di fantasia) del medicinale veterinario dosaggio forma farmaceutica <specie di
destinaziong>}
{principio(i) attivo(i}}

{ 2. INDICAZIONE DEI PRINCIPT ATTIV1 E DI ALTRE SOSTANZE T

[ Riportare qualitativamente ¢ guanfitativauenie § principl attivi per unitds di dosaggio o, secondo lu
modalito di sopministrazione. per un doto volune o peso. f

[ Riportare qualitativamente ghi eecipicati ed alfie sostanze i cud & nota un attivila o un effeilo
Ficenoscinti. ¢ la cui conoscenza ¢ exsenziale ai fini di wia somministrazione appropricia del
pradotio.]

(3. FORMA FARMACEUTICA B

4. CONFEZIONL

| Riporture volnme, quantiic in peso o womiera di dosi, specificanda ancle eventuali dispositivi per lu
dispensazione forait nella confezione. |

[t fuse di modifica stampaii, in caso di confezioni diverse per o Sesso dosaggio le ullerior
confesioni si possono indicare comestualinemie. evidenziandole fn grigio. 4 Her richiiesta arii definitiva,
o eticheiie saranno wia per ogii A1C

Fsempio:

12 conmpresse

24 compresse

40 compresse]

5. SPECIE DI DESTINAZIONE B

6. INDICAZIONE()

(7. MODALITA E VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE ]

Prima dell’uso leggere il foglietto illustrativo.

(8. TEMPODIATTESA ]

<Tempo di attesa:>




9. SE NECESSARIO, AVVERTENZA(E) SPECIALE(]) ]

<Prima dell uso leggere il foglietto illustrativo.>

<. iniezione accidentale ¢ pericolosa — vedi foglietto illustrativo prima dell’uso>
<La somministrazione accidentate> <il contatto con le mucose> & pericolosa(o) — vedi foglietto
illustrativo prima dell uso>

]

10. DATA DI SCADENZA
P te iyt Boe b g cind Bapicy e see Appendix IV

<SCAD {mese/anno}>
<Dopo apertura, da usare entro ...>

11. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE

L]

<Non conservare a temperatura superiore ai <23 °C> <30 °C>
<Conservare a temperatura inferiore a <25 °C> <30 °C>>
<Conservare in frigorifero>

<Conservare ¢ trasportare in frigorifero>*

<(Conservare in congelatore>

<Conservare e trasportare in congelatore>"*

<Non <refrigerare> <o> <congelare>>

<Proteggere dal gelo>™**

<Conservare <nel contenitore> <nella confezione> originale
<Tenere il {contenitore} **** ben chiuso>

<Tenerc il {contenitore} ***¥ nell'imballaggio esterno>

<per proteggerlo <dalla luce> <dall'umidita>>

<proteggere dalla fuce>
<conservare in un luogo asciutto>
<proteggere dalla luce solare diretta>

P The srability data gonerated af 230 607%RIT vaces should bedcdket inio accoant whes deciding
whorher or not iraisport wider refiigeration is aecessary., The siatement whowld ily be wsed in
vrcepiiviicd cuses,

w5 LRy stctemont shoudd he wsed onlyv oshen criticed,

T for Containers 10 he stored o farin,
S5 e cnetied roitie of e contaiiner should be used fe.g buiide, blister. eted [

12. OVE NECESSARIO, PRECAUZIONI PARTICOLARE DA PRENDERE PER LO
SMALTIMENTO DEI MEDICINALI NON UTILIZZATI O DEI RIFIUTI ]

<Tutti i medicinali veterinari non utilizzati o i rifiuti derivati da tali medicinali devono essere smaltiti
in conformita atle disposizioni di legge locali e conferiti negli idonei sistemi di raccolta ¢ di
smaltimento per i medicinali non utilizzati o scaduti>

13. LA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO” E CONDIZIONI O LIMITAZIONI
RELATIVE A FORNITURA ED IMPIEGO, se pertinente
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Solo per uso veterinario <da vendersi soltanto dietro prescrizione medico veterinaria.>

<L."importazione. la vendita, la fornitura e/o I'impicgo di questo medicinale veterinario ¢ o puo essere
proibita in alcuni Stati membri in tutto il loro territorio o in parte di esso, per maggiori informazioni
vedi il foglietto illustrativo.>

<Considerare le lince direttrici ufficiali sull’incorporamento delle premiscele medicate negli alimenti
finali destinati agli animali>

F-’I. LA SCRITTA “TENERE FUORI DALLA PORTATA DEI BAMBINI”

Tencre fuori dalla portata dei bambini.

‘ 15. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
L ALL IMMISSIONE IN COMMERCIO

[ndicare i iome o denoiminazions sociale ¢ domicifio o sede sociale dol itofare dell 1O del
b bricanic respoiabife del rilascio del fotlo o ove existente, del rappresentante del tiiolare

dedl 1]

r_lﬁ. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO J

<EU/0/00/000/000>

<AIC> {numcro} - {confezione} [riporiure per vingola confezinge]

(17. NUMERO DEL LOTTO DI FABBRICAZIONE B
JErr ersis on Batch nanher and Expivy daie see Appendix 1177

<Lotto> {numera}
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INFORMAZIONI MINIME DA APPORRE SUI CONDIZIONAMENTI PRIMARI D1
PICCOLE DIMENSIONI

INATURA/TIPO}

[ 1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

{Denominazione (di fantasia) del medicinale veterinario dosaggio forma farmaceutica <specie di
destinazione>}
{principio(i} attivo(i)}

| 2. QUANTITA DI PRINCIPIO(I) ATTIVO()

l—.?: CONTENUTO IN PESO, VOLUME O NUMERO DI DOSI

i 4. VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

| 5. TEMPO DI ATTESA

<Tempo di attesa:>

[6. NUMERO DI LOTTO

[ or terms on Batch manber and Expiry date see Appendix IV]

<Lotto> {numero}

[ 7. DATA DISCADENZA

[For ivrnis on Buaich number and Expiry dute see Appendix IV]

<Scad {MM/AAAA}>
<Dopo "apcrtura, da usare cntro.. >

’ . LLA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO”

Solo per uso veterinario.
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INFORMAZIONI MINIME DA APPORRE SUT BLISTER O SUGLI STRIPS

INATURA/TIPO}

[ 1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

{Denominazione (di fantasia) del medicinale veterinario dosaggio forma farmaceutica via di
somministrazione <specie di destinazione>}
{principio(i) attivo(1)} [indicare anche la qrantité di priveipiiof aitivo(iy)

2. NOME DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’ IMMISSIONE IN
COMMERCIO

{Nome}

3.  DATA DI SCADENZA

[For erms o Bateln number aid Expire dute see Appendix 1V}

<SCAD {mese/anno}=>

| 4. NUMERO DI LOTTO

[For termys oir Baielr mmber and Expivy date sev dppendix 1V

<Lotto> {numero}

]i. LA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO”

Solo per uso veterinario.
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B. FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
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FOGLIETTO TLLUSTRATIVO

{Denominazione (di fantasia ) del medicinale veterinario <dosaggio> forma farmaceutica <specie di
destinazione>}

1. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE
ALL'TMMISSIONE IN COMMERCIO F. DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI
FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

[ndicare il nome o denominazione socidle e dopiicilio o sede sociale del titolare detl AIC, del o dei

fubbricanti e ove esisienie. del rappresemiante del titolare defl’ 471C]

<Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio <e dell’autorizzazione alla produzione
responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:>

<Titolare dell’autorizzazione alla produzione responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:>

2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO
[Por i medicinali awtorizzati secondo la procedura di cui al Do Lva 193°06. Tiolo fH Capo i
riportare eleneo dei diversi nomi nei singoli Statif

{Denominazione {di fantasia ) del medicinale veterinario dosaggio forma farmaceutica <specie di
destinazione>}

{principio(i) attivo(i)}

3. INDICAZIONE DEL(I) PRINCIPI(O) ATTIVO(1) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI
[Riportare gualitativamente ¢ quantitufivamenie i principt aitivi per wiifa i dasagpio o, secondo o
madalita di sonmministrazione, per un dafo volunie o peso. f

[ Riporiare qualitativamente gli cocipienti ed altre soxtanze di cui ¢ nota un "attiviea o un effetio

riconoscinti, ¢l o conoscenza & exsenziale ai fini di wra samministruzione appropriat del
piadotio. ]

4, INDICAZIONE()

5. CONTROINDICAZIONI

6. REAZIONI AVVERSE

(Alle informazioni da viportare in quesic paragrafo, aggivngere sempre. |

<Se dovessero manifestarsi reazioni avverse gravi o altre reazioni non menzionate in questo foglietto
illustrativo, si prega di informarne il veterinario.>

7. SPECIE DI DESTINAZIONE

8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI
SOMMINISTRAZIONE
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findicare la posologia in mg Ky p.v.ix volte die. la durata dellc terapia, La via ¢ la modalito di
sommitistrazione |

{Via di somministrazione:

{Posologia:} <x mg/Kg p.v./x volte al giormo= per <x giorno/i>

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

10. TEMPO DI ATTESA

i1. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

<Non conservare a temperatura superiore ai <25 °C> <30 °C>
<Conservare a temperatura inferiore a <25 °C> <30 °C>>

<Conservare in frigorifero (2 °C - § °C)>

<Conservare ¢ trasportare in frigorifero (2 °C — 8 °C)>*

<Conservare in congelatore {intervallo di temperatura}>

<Conservare e trasportare in congelatore {intervalio di temperatura}>**
<Non <refrigerare> <o> <congelare>>

<Proteggere dal gelo>***

<Conservare <nel contenitore> <nella confezione> originale

<Tenere il {contenitore}**** ben chiuso>
<Tenere il {contenitore} **** nell’imballaggio esterno>

<per proteggerlo <dalla luce> <dall'umidita>>

<proteggere dalla luce>
<conservare in un luogo asciutto>
<proteggere dalla luce solare diretta>

<Questo medicinale veterinario non richiede alcuna speciale condizione di conservazione>

[# The stahility daia generated at 25 002 SRIT (aces shoudd be taken inte account when deciding
whether or not ransport inder pefrigerdlion is necessary. The staiement should ondy be used in
cxeeptional cases.

w3 Phis statement shoudd be used only when critical.

wws For for conteiners fo he stored on a farin.

wss fhe actual name of the container should be used 1e.g. hoitle, Bister, ele )]

Non usare dopo la data di scadenza riportata <sull"etichetta> <sulla scatola> <sul flacone>
<. ><dopo {abbreviazione usata per la data di scadenza}>

<Periodo di validita dopo la prima apertura del contenitore>

<Periodo di validita dope diluizione o ricostituzione conformemente alle istruzioni>

<Periodo di validita dopo la miscelazione nel mangime>

<Periodo di validita dopo la diluizione nell’acqua da bere>

<Non usare {denominazione} in caso di {descrizione dei segni visibili di deterioramento}>

<Dopo la <prima apertura><ricostituzione> il prodotto deve essere consumato immediatamente € non
conservato.
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12. AVVERTENZA(E) SPECIALE(I)

[Ripariure | paragrafi 4.4, 4.5, 4.7 4.8, 410, 6.2 del RUP ed eveniuali alire avverienze secohdo
Guento previsto dall art. 30 del D, ovo 193:2000.
Riporiare anche eventuali avverienze viguardo Daosonninistrazionye /

<Nessuna>

13. PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL
PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI

<Tutti i medicinali veterinari non utilizzati o i rifiuti derivati da tali medicinali devono esserc smaltiti
in conformita alle disposizioni di legge locali e conferiti negli idonei sistemi di raccolta e di
smaltimento per i medicinali non utilizzati o scaduti>

<] medicinali non devono essere smaltiti neile acque di scarico o nei rifiuti domestici>
<Chiedere al veterinario come fare per smaltire i medicinali di cui non si ha piv bisogno. Queste
misure servono a proteggere ['ambiente.>

<La distruzione del medicinale veterinario contenente sostanza stupefacente e psicotropa deve
avvenire mediante incenerimento (DM 15 settembre 1998).>

14. DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

<Tutte le informazioni su questo predotto si trovano sul sito Web dell’ Agenzia europea per i
medicinali (EMEA) hup://www.emea.curopa..eu/>

<15. ALTRE INFORMAZIONI>
<E’ possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.>
<Per ulteriori informazioni sul medicinale veterinario, si prega di contattare il rappresentante locale

del titolare dell'autorizzazione all”immissione in commercio.>
<Indirizzi dei rapprescntanti:>

Belgié/Belgique/Belgicn Luxembourg/Luxemburg
{Nom/Naam/Name} fNom}

<! Adresse/Adres/Anschrift | <{ Adresse}

B-0000 {Localité/Stad/Stadt}> L-0000 {Localité/Stadt}>

Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/ Té/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}
Telefonnummer} <le-mail}>

<Je-mail } >

Ceska republika Magyarorszag
{Nazev} {Neév}
<{ Adresa} <{Cim}
CZ {mesto}> H-0000 {Varas}>
Tel: +{telefonni ¢islo} Tel.:{ Teletonszam}
<{e-mail}> <{e-mail }>
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Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

TIf: + {Telefonnummer}
<{e-mail}>

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

D-00000 {Stadt}>

Tel: + { Telefonnummer}
<{e-mail}>

Eesti

(Nimi)

<{ Aadress)

EE - {Postiindeks) (Linn)>
Tel: +(Telefoninumber)
<{e-mail}>

E)hada

{Ovopuon}

<{Ahfuvon )}

GR-000 00 {mdin}>

Tna: + {ApiOpog tnrepdvoun}
<{e-mail}>

Espaiia

{Nombre}
<{Direccion}
E-00000 {Ciudad}>
Tel: + {Teléfono}
<!leg-mail}>

France

{Nom}

<{Adresse}

F-00000 {Localite}>

Tél: + {Numéro de téléphone}
<{e-mail}>

Ireland

[Name}

<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>
Tel: + {Telephone number}
<{e-mail}>

Island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
15-000 {Borg/Bar}>
Tel: + {Simanamer}
<{e¢-mail}>

Malta

{1sem}

<{Indirizz}

MT-0000 {Belt/Rahal}>
Tel: + {Numru tat-telefon}
<{e-mail}>

Nederland

{Naam}

<{ Adres}

NL-0000 XX {stad}>
Tel: + {Telefoonnummer}
<{eg-mail}>

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}>
TIf: + {Telefonnummer}
<{e-mail}>

Osterreich

{Name}

<{ Anschrift}

A-00000 {Stadt}>

Tel: + {Telefonnummery
<{e-mail}>

Polska

{Nazwa/ Nazwisko:}
<{Adres:}

PL — 00 000 {Miasto: >
Tel.: + {Numer telefonu: |
<{e-mail}>

Portugal

{Nome}

<{Morada}

P-0000-000 {Cidade}>
Tel: + {Numero de telefone}
<{e-mail}>

Slovenija

{Ime}

<{Naslov}

ST-0000 {Mesto}>

Tel: + {telefonska Stevilkay
<{e¢-mail}>

Slovenska republika
1Meno}

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}>
Tel: + {Telefonne &islo}
<{e-mail}>
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Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

[-00000 {Localita)>

Tel: + {Numero di telefono}>
<{e-mail}=>

Kbnpog

fOvopa}

<{Aevbuvon}

CY-000 00 {mdHin}>

Tnh: + {ApDudc miepmvou
<{e-mail }>

Latvija

[Nosaukums}

<{Adrese}

{Pilséta}. LV {Pasta indekss }>
Tel: + {Telefona numurs}
<{¢-mait}>

Lietuva

{pavadinimas}

<{adresas}

LT {padto indeksas} {miestas}>
Tel. +370{telefono numeris}
<{e-mail}>
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Suomi/Finland

fNimi/Namn}

<{Osoite/Adress}

FIN-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>
Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{e-mail}>

Sverige

{Namn}

<{Adress}

S-000 00 {Stad}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{e-mail}>

United Kingdom

{Name}

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK=>
Tel: + {Telephone number}
<{e-mail}>




