Etikettering en Bijsluiter – NL versie

naam van het diergeneesmiddel


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
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)
8.
WACHTTIJD
9.
SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG
10.
UITERSTE GEBRUIKSDATUM

11.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN
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, indien van toepassing
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, EN ORIGINEEL REGISTRATIENUMMER
16.
NAAM EN ADRES VAN DE PARALLEL INVOERDER, EN REGISTRATIENUMMER VOOR PARALLELINVOER, EN REGISTRATIENUMMER VOOR PARALLELINVOER
Ingevoerd door: 

17.
NAAM EN ADRES VAN DE FABRIKANT VAN HET EINDPRODUCT 
18.
LOTNUMMER 
II. 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, DE FABRIKANT VAN HET EINDPRODUCT EN VAN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK VOOR VRIJGIFTE
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
Fabrikant van het eindproduct:
Fabrikant verantwoordelijk voor de administratieve vrijgave:

2.
NAAM EN ADRES VAN DE PARALLEL INVOERDER 
3.
BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
4.
GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) EN OVERIGE BESTANDDD(E)L(EN)
5.
INDICATIE(S)
6.
CONTRA-INDICATIE(S)

7.
BIJWERKINGEN
8.
DIERSOORT(EN) WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS 
9.
DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT , WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)
10.
AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING 
11.
WACHTTIJD 
12.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN 
Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren.

<Houdbaarheid na eerste opening van de container.>

<Houdbaarheid na verdunning of reconstitutie volgens instructies.)>

13.
SPECIALE WAARSCHUWING(EN)
14.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN 

15.
DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN

16.
OVERIGE INFORMATIE
<Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.>

<Gelieve voor alle informatie over dit diergeneesmiddel contact op te nemen met de lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen.>

I. ÉTIQUETAGE
	MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTÉRIEUR
MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE
{NATURE/TYPE}


1.
DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT VÉTÉRINAIRE
2.
LISTE DU (DES) PRINCIPE(S) ACTIF(S) ET D’AUTRES SUBSTANCES
3.
FORME PHARMACEUTIQUE

4.
TAILLE DE L'EMBALLAGE
5.
ESPÈCES CIBLES
6.
INDICATION(S)

7.
MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION
8.
TEMPS D’ATTENTE
9.
MISE(S) EN GARDE ÉVENTUELLE(S)
10.
DATE DE PÉREMPTION
11.
CONDITIONS PARTICULIÈRES DE CONSERVATION
12.
PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES POUR L’ÉLIMINATION DES MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES NON UTILISÉS OU DES DÉCHETS DÉRIVÉS DE CES MÉDICAMENTS, LE CAS ÉCHÉANT
13.
LA MENTION «À USAGE VÉTÉRINAIRE» ET CONDITIONS OU RESTRICTIONS DE DÉLIVRANCE ET D’UTILISATION, le cas échéant 
À usage vétérinaire.

À ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire., le cas échéant
14.
LA MENTION « TENIR HORS DE LA PORTÉE ET DE LA VUE DES ENFANTS»
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

15.
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ, ET NUMERO D’AUTORISATION ORIGINALE
16.
NOM ET ADRESSE DE L’IMPORTATEUR PARALLEL, ET NUMERO D’AUTORISATION DE L’IMPORTATION PARALLELE
17.
NOM ET ADRESSE DU FABRICANT DU PRODUIT FINI
18.
NUMÉRO DU LOT DE FABRICATION
II. NOTICE
{Nom (de fantaisie) du médicament vétérinaire <dosage> forme pharmaceutique <espèce(s) cible(s)>}

1.
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ, DU FABRICANT DU PRODUIT FINI ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBÉRATION DES LOTS

Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché:

Fabricant du produit fini:

Fabricant responsable de la libération des lots:
2.
NOM ET ADRESSE DE L’IMPORTATEUR PARALLEL

3.
DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT VÉTÉRINAIRE
4.
LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S) INGRÉDIENT(S)

5.
INDICATION(S)
6.
CONTRE-INDICATIONS

7.
EFFETS INDÉSIRABLES

8.
ESPÈCE(S) CIBLE(S)
9.
POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPÈCE,  VOIE(S)  ET MODE D’ADMINISTRATION

10.
CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE
11.
TEMPS D’ATTENTE
12.
CONDITIONS PARTICULIÈRES DE CONSERVATION
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

<Durée de conservation après dilution ou reconstitution conforme aux instructions>

<Durée de conservation après ouverture du récipient>

13.
MISE(S) EN GARDE PARTICULIÈRE(S)

14.
PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES POUR L’ÉLIMINATION DES MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES NON UTILISÉS OU DES DECHETS DÉRIVÉS DE CES MÉDICAMENTS, LE CAS ÉCHÉANT

15.
DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE
16.
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
<Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.>

<Pour toute information complémentaire concernant ce médicament vétérinaire, veuillez prendre contact avec le représentant local du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché.

I. KENNZEICHNUNG
	ANGABEN AUF DER ÄUSSEREN UMHÜLLUNG

ANGABEN AUF DEM BEÄLTNIS
{ART/TYP}


1.
BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS 
2.
WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
3.
DARREICHUNGSFORM
4.
PACKUNGSGRÖSSE(N)
5.
ZIELTIERART(EN)
6.
ANWENDUNGSGEBIET(E)
7.
ART DER ANWENDUNG
8.
WARTEZEIT
9.
BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH
10.
VERFALLDATUM
11.
BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN
12.
besondere Vorsichtsmaßnahmen für die ENTSORgung VON nicht verwendeten arzneimitteln oder von Abfallmaterialien, SOFERN ERFORDERLICH
13.
VERMERK "FÜR TIERE" SOWIE Bedingungen oder Beschränkungen für eine sichere und wirksame Anwendung des Tierarzneimittels, sofern erforderlich
Für Tiere.

Verschreibungspflichtig., sofern erforderlich

14.
KINDERWARNHINWEIS "AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN AUFBEWAHREN"
Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufbewahren.
15.
NAME UND ANSCHRIFT des ZULASSUNGSinhabers, UND ursprüngliche ZULASSUNGSNUMMER(N)
16.
NAME UND ANSCHRIFT des Paralleleinführers, und die Zulassungsnummer für die Paralleleinfuhr
17.
NAME UND ANSCHRIFT DES HERSTELLERS des Endprodukts 
18.
CHARGENBEZEICHNUNG 
II. PACKUNGSBEILAGE
{(Phantasie)Name des Tierarzneimittels <Stärke> Darreichungsform <Zieltierart(en)>}

1. 
NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS, DES HERSTELLERs des Endprodukts , UND DES HERSTELLERS DER FÜR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Hersteller des Endprodukts : 

Für die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
2.
NAME UND ANSCHRIFT des Paralleleeinführers, und die Zulassungsnummer für die Paralleleinfuhr 
3.
BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
4.
WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
5.
ANWENDUNGSGEBIET(E)
6.
GEGENANZEIGEN

7.
NEBENWIRKUNGEN
8.
ZIELTIERART(EN)
9.
DOSIERUNG FÜR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
10.
HINWEISE FÜR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
11.
WARTEZEIT
12.
BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugänglich für von Kinder aufbewahren.
<Haltbarkeit nach dem ersten Öffnen/Anbruch des Behältnisses>

<Haltbarkeit nach Auflösung oder Rekonstitution gemäß den Anweisungen>

13.
BESONDERE WARNHINWEISE
14.
besondere VorsichtsmaSSnahmen für die ENTSORgung VON nicht verwendetem arzneimittel oder von Abfallmaterialien, SOFERN ERFORDERLICH
15.
GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

16.
WEITERE ANGABEN
<Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in Verkehr gebracht.>
<Falls weitere Informationen über das Arzneimittel gewünscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem örtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.>
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