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1.	NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

{Naziv veterinarskog lijeka <jačina> farmaceutski oblik <ciljne vrste životinja>}


2. 	KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Aktivna<e> supstanca<e>:

<Adjuvans<i >:>

<Pomoćna<e> supstanca<e>:>

	<Kvalitativni sastav pomoćnih supstanci i drugih sastojaka>
	<Kvantitativni sastav ako su te informacije važne za pravilnu primjenu veterinarskog lijeka >

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	




3. 	KLINIČKI PODACI

3.1. 	Ciljne vrste životinja

3.2. 	Indikacije za upotrebu, za svaku ciljnu vrstu

<Početak imuniteta: {x nedjelja}>

<Trajanje imuniteta: {x godina} {nije utvrđeno}>

3.3. 	Kontraindikacije

<Nema.>
<Ne upotrebljavati kod….>
<Ne upotrebljavati kod preosjetljivosti na aktivnu(e) supstancu(e)  <, na adjuvans(e)> ili na bilo koju pomoćnu(e)  supstancu(e).>

3.4. 	Posebna upozorenja 

<Nema.>

<Vakcinisati samo zdrave životinje.>

3.5. 	Posebne mjere predostrožnosti pri upotrebi lijeka

Posebne mjere predostrožnosti za bezbjednu upotrebu kod ciljne vrste životinja:
<Nije primjenjivo.>

<Vakcinisane {vrste životinja} mogu da izlučuju vakcinalni soj do {x <dana> <nedjelja>} nakon vakcinacije. Tokom ovog perioda treba izbjegavati kontakt imunosupresivnih i nevakcinisanih {vrste životinja} sa vakcinisanim {vrste životinja}.>

<Vakcinalni soj se može proširiti na {vrste životinja}. Treba preduzeti posebne mjere predostrožnosti da bi se izbjeglo širenje vakcinalnog soja na {vrste životinja}.>

<Treba preduzeti odgovarajuće veterinarske i zootehničke mjere da bi se izbjeglo širenje vakcinalnog soja na prijemčive vrste životinja.>

<{Vrste životinja} i nevakcinisane {vrste životinja} u kontaktu sa vakcinisanim {vrste životinja} mogu da reaguju na vakcinalni soj i pokažu kliničke znake kao što su...>

Posebne mjere predostrožnosti koje treba da preduzme lice koje daje veterinarski lijek životinjama:

<Nije primjenjivo.>

<U slučaju nehotičnog <davanja lijeka sebi> <samoubrizgavanja> <gutanja lijeka> <prosipanja po koži>, odmah potražite savjet ljekara i pokažite mu uputstvo za lijek ili pakovanje.>

<Lica sa poznatom preosjetljivošću na {INN} treba da <izbjegavaju kontakt sa veterinarskim lijekom.> < primjenjuju veterinarski lijek oprezno.>>

<Pri rukovanju veterinarskim lijekom treba nositi zaštitnu opremu koju čine {navesti}.>

< Ovaj veterinarski lijek ne smiju da daju trudnice.>

<Ova vakcina> <Ovaj imunološki veterinarski lijek> može biti patogen za ljude. Pošto je <ova vakcina> <ovaj imunološki veterinarski lijek> pripremljen od živih, atenuiranih mikroorganizama, treba preduzeti odgovarajuće mjere da se spriječi kontaminacija lica koje primjenjuje vakcinu i drugih lica koja učestvuju u vakcinaciji.>

<Vakcinisane {vrste životinja} mogu da izlučuju vakcinalni soj do {x <dana> <nedjelja>} nakon vakcinacije.>

<Licima sa oslabljenim imunim sistemom se savjetuje da izbjegavaju kontakt sa <vakcinom> <imunološkim veterinarskim lijekom> i vakcinisanim životinjama tokom {period}.>

<Vakcinalni soj može biti prisutan u životnoj sredini i do {x <dana> <nedjelja>}. Lica koja brinu o vakcinisanim {vrste životinja} treba da se pridržavaju opštih higijenskih principa (presvlačenje odjeće, nošenje rukavica, čišćenje i dezinfekcija čizama) i da vode posebnu pažnju pri rukovanju životinjskim izlučevinama ili prostirkom nedavno vakcinisanih {vrste životinja}.>

<Za korisnika:
Ovaj veterinarski lijek sadrži mineralno ulje. Nehotično ubrizgavanje/samoubrizgavanje može da izazove jak bol i otok, naročito ako se ubrizga u zglob ili prst, a u rijetkim slučajevima može dovesti do gubitka zahvaćenog prsta, ako nije pružena hitna medicinska pomoć. Ako vam je  nehotično ubrizgan ovaj veterinarski lijek odmah potražite savjet ljekara, čak i ako je ubrizgana vrlo mala količina i sa sobom ponesite uputstvo za lijek. Ako bol potraje duže od 12 sati nakon ljekarskog pregleda, ponovo potražite savjet ljekara.

Za ljekara:
Ovaj veterinarski lijek sadrži mineralno ulje. Čak i ako su ubrizgane male količine, nehotično ubrizgavanje ovog veterinarskog lijeka može da izazove jako oticanje, koje može, na primjer, da dovede do ishemijske nekroze, pa čak i gubitka prsta. Potrebna je stručna, BRZA, hirurška intervencija koja može zahtijevati ranu inciziju i irigaciju ubrizganog područja, naročito ako je zahvaćena jagodica prsta ili tetiva.>

Posebne mjere predostrožnosti za zaštitu životne sredine

<Nije primjenjivo.>

<Ostale mjere opreza:>


3.6. 	Neželjeni događaji 

{Ciljne vrste životinja:}

	Vrlo često
(> 1 životinja / 10 liječenih životinja):
	{neželjeni događaj}

	Često
(1 do 10 životinja / 100 liječenih životinja):
	{neželjeni događaj}

	Povremeno
(1 do 10 životinja / 1 000 liječenih životinja):
	{neželjeni događaj}

	Rijetko
(1 do 10 životinja / 10 000 liječenih životinja):
	{neželjeni događaj}

	Vrlo rijetko
(< 1 životinja / 10 000 liječenih životinja, uključujući izolovane slučajeve):
	{neželjeni događaj}



Prijava neželjenih događaja je od velikog značaja jer omogućava kontinuirano praćenje bezbjednosti veterinarskih ljekova. Neželjeni događaj treba prijaviti, po mogućnosti preko veterinara, nosiocu dozvole za lijek, ili Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED) na odgovarajućem obrascu koji je objavljen na stranici: www.cinmed.me. Odgovarajući podaci za kontakt se nalaze u <uputstvu za lijek> <unutrašnjem pakovanju>.

3.7. 	Upotreba tokom graviditeta, laktacije i nošenja jaja

< Bezbjednost veterinarskog lijeka za vrijeme <graviditeta> <laktacije> <nošenja> nije utvrđena.>

<Graviditet:> <i laktacija:>

<Može se upotrebljavati tokom graviditeta.>
<Ne preporučuje se upotreba (tokom cijelog ili dijela graviditeta).>
<Ne upotrebljavati (tokom cijelog ili dijela graviditeta).>
<Ne preporučuje se upotreba tokom <graviditeta> <laktacije>.>
<Upotreba se zasniva na procjeni odnosa koristi i rizika od strane nadležnog veterinara.
<Laboratorijske studije na {vrste životinja} nijesu dokazale <teratogeno>, <fetotoksično>, <maternotoksično> dejstvo.>
<Laboratorijske studije na {vrste životinja} su dokazale <teratogeno>, <fetotoksično>, <maternotoksično> dejstvo.>

<Laktacija:>
<Nije primjenjivo.>

<Ptice u periodu nosivosti:>
<Ne primjenjivati kod < ptica u periodu nosivosti > <priplodnih ptica > <i četiri nedjelje prije početka perioda nosivosti>.>

<Plodnost:>
<Ne primjenjivati kod priplodnih životinja.>

3.8. 	Interakcija sa drugim ljekovima i drugi oblici interakcija

<Nijesu poznate.>
<Nema dostupnih podataka.>

<Nema podataka o bezbjednosti i efikasnosti ove <vakcine> <imunološkog veterinarskog lijeka> kada se primjenjuje sa nekim drugim veterinarskim lijekom. Zbog toga odluku o upotrebi ove <vakcine><imunološkog veterinarskog lijeka> prije ili nakon upotrebe bilo kog drugog veterinarskog lijeka treba donositi od slučaja do slučaja.

<Podaci o <bezbjednosti> <i> <efikasnosti> su pokazali da se <ova vakcina> <ovaj imunološki veterinarski lijek> može primijeniti istog dana, ali ne pomiješan(o) sa {opis ispitanog(ih) proizvoda.}>

<Ovaj <ovu> <veterinarski lijek><vakcinu><imunološki veterinarski lijek > treba davati na različitim mjestima.>

<Podaci o <bezbjednosti> <i> <efikasnosti> su pokazali da se <ova vakcina> <ovaj imunološki veterinarski lijek> može primijeniti najmanje {X} <dana> <nedjelja> <prije> <nakon> primjene {opis ispitanog(ih) proizvoda.}>

<Nema podataka o bezbjednosti i efikasnosti ove <vakcine> <imunološkog veterinarskog lijeka> kada se primjenjuje sa nekim drugim veterinarskim lijekom, osim sa gore navedenim proizvodima. Zbog toga odluku o upotrebi ove <vakcine><imunološkog veterinarskog lijeka> prije ili nakon upotrebe bilo kog drugog veterinarskog lijeka treba donositi od slučaja do slučaja.

<Podaci o <bezbjednosti> <i> <efikasnosti> su pokazali da se <ova vakcina> <ovaj imunološki veterinarski lijek> može pomiješati i dati sa {opis ispitanog(ih) proizvoda}.>

3.9. 	Put primjene i doziranje 

<Ova<vakcina> <imunološki veterinarski lijek> <veterinarski lijek> se ne smije koristiti ako {opis vidljivih znakova odstupanja u kvalitetu}.>

< Da bi se obezbijedilo pravilno doziranje treba što tačnije odrediti tjelesnu masu životinje.>

<Unos medicinirane <hrane za životinje> <vode> zavisi od kliničkog stanja životinja. Da bi se obezbijedilo pravilno doziranje, može biti potrebno da se na odgovarajući način prilagodi koncentracija {aktivna supstanca}.>

<Preporučuje se upotreba ispravno kalibrisane opreme za mjerenje.>

<Na osnovu preporučene doze, broja i tjelesne mase liječenih životinja, treba izračunati tačnu dnevnu koncentraciju veterinarskog lijeka prema sljedećoj formuli:>

<Ovaj veterinarski lijek se primjenjuje samo za liječenje životinja koje se hrane pojedinačno, ili manjim grupama životinja kod kojih se unos kod pojedinačne životinje može efikasno kontrolisati.>

3.10.  Simptomi predoziranja (i odgovarajuće mjere u hitnim slučajevima i antidoti)

3.11.  Posebna ograničenja za upotrebu i posebni uslovi za upotrebu, uključujući ograničenja upotrebe antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova da bi se ograničio rizik od razvoja rezistencije

<Svako lice koje namjerava da proizvodi, uvozi, posjeduje, distribuira, prodaje, isporučuje i upotrebljava ovaj veterinarski lijek mora se prvo sa Upravom za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove o važećim odredbama o vakcinaciji, jer ove aktivnosti mogu da budu zabranjene u skladu sa nacionalnim zakonodavstvom u Crnoj Gori, na cijeloj teritoriji ili dijelu njene teritorije.>

<Ovaj veterinarski lijek namijenjen je za pripremu medicinirane hrane.>

<Lijek može dati samo veterinar.>

<Za ovaj lijek može biti potreban postupak službene kontrole i puštanja serije u skladu sa nacionalnim zahtjevima.>

<Nije primjenjivo.>

3.12. Karenca

<Nije primjenjivo.>
<Nula dana.>
<<Meso i jestiva tkiva> <Jaja> <Mlijeko> <Med>: {X} <dana> <sati>.>
<{X} stepen dana.>

<Nije dozvoljena upotreba kod životinja čije mlijeko se koristi za ishranu ljudi.>
<Ne upotrebljavajte kod gravidnih životinja čije mlijeko je namijenjeno za ishranu ljudi, u periodu od {X} mjeseci prije očekivanog porođaja.>

<Ne upotrebljavajte u periodu od {X} nedjelja prije početka nosivosti.>
<Nije za upotrebu kod nosilja kozumnih jaja ili ptica koje su namijenjene za proizvodnju konzumnih jaja.>


4. 	<FARMAKOLOŠKI> <IMUNOLOŠKI> PODACI

4.1.   ATCvet kod:
{najniži raspoloživi nivo (npr. podgrupa za hemijsku supstancu)}

4.2. 	Farmakodinamika

4.3. 	Farmakokinetika

<Podaci o uticaju na životnu sredinu>


5. 	FARMACEUTSKI PODACI

5.1. 	Glavne inkompatibilnosti
<Dostupni su <podaci> <i> <informacije> koji ukazuju da se ovaj veterinarski lijek <može> <ne može> primijeniti istovremeno i/ili rastvoren u <vodi za piće> <ili> <tečnoj hrani> sa {opis ispitivanog biocidnog(ih) proizvoda, dodatka hrani za životinje ili druge(ih) supstance(i) u vodi za piće.}>

<Ovaj veterinarski lijek se ne smije davati u vodi za piće koja sadrži {naziv biocidne aktivne supstance 1, npr. hlor} s obzirom da se aktivna supstanca {naziv aktivne supstance} razgrađuje u prisustvu <ove biocidne aktivne supstance > <ovih biocidnih aktivnih supstanci >.>
<Ovaj veterinarski lijek se može davati u vodi za piće koja sadrži maksimalno {XX} ppm {naziv biocidne aktivne supstance 1, npr. aktivnog hlora}.>

<Nema podataka o mogućim interakcijama ili inkompatibilnostima kod peroralne primjene ovog lijeka, miješanjem u <vodu za piće> <ili> <tečnu hranu za životinje> koja sadrži <biocidne proizvode>, <dodatke hrani za životinje> <ili> <druge supstance koje se primjenjuju u vodi za piće.>

<Nije primjenjivo.>
<Zbog nedostatka studija kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek se ne smije miješati sa drugim veterinarskim  lijekovima.>
<Ne miješati ni sa jednim drugim veterinarskim lijekom<, osim sa <rastvaračem ili drugom komponentom>> <koji je preporučen><koji je priložen> <za upotrebu sa ovim lijekom> <izuzev navedenih u dijelu 3.8>.>

<Nijesu poznate.>

5.2. 	Rok upotrebe

<Rok upotrebe veterinarskog lijeka upakovanog za prodaju:>
< Rok upotrebe nakon prvog otvaranja unutrašnjeg pakovanja:>
<Rok upotrebe nakon <rastvaranja> <razrjeđivanja> <rekonstitucije> prema uputstvu:>
<Rok upotrebe nakon <inkorporacije> <miješanja> u hranu ili peletiranu hranu za životinje:>

<6 mjeseci.> <…> <1 godina.> <18 mjeseci.> <2 godine.> <30 mjeseci.> <3 godine.> <upotrijebiti odmah.>

5.3.	Posebno uputstvo za čuvanje lijeka

<Ne čuvati na temperaturi iznad <25°C><30°C>.>
<Čuvati na temperaturi ispod <25°C> <30°C>.>
<Čuvati u frižideru (2°C – 8°C).>
<Čuvati i prevoziti na hladnom (2°C – 8°C).> *
<Čuvati u zamrzivaču {temperaturni opseg}.>
<Čuvati i prevoziti zamrznuto {temperaturni opseg}.>**
<Ne <čuvati u frižideru> <ili> <zamrzavati>.>
<Zaštititi od zamrzavanja.> ***
<Čuvati u originalnom < unutrašnjem pakovanju> < pakovanju>.>

<{Unutrašnje pakovanje}**** držati čvrsto zatvoreno.>
<{Unutrašnje pakovanje} **** držati u spoljašnjem pakovanju.>

<radi zaštite od <svjetlosti> <i> <vlage>.>

<Zaštititi od svjetlosti.>
<Čuvati na suvom mjestu.>
<Zaštititi od direktne sunčeve svjetlosti.>

<Ovaj veterinarski lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.>

<Ovaj veterinarski lijek ne zahtijeva posebne temperaturne uslove čuvanja.> *****

[* Prilikom odlučivanja da  li je neophodan transport na hladnom, uzeti u obzir podatke o ispitivanju stabilnosti lijeka na 25°C/60 % RH (ubrzani uslovi). Napomena se koristi samo u izuzetnim slučajevima.
** Ova napomena se koristi samo kada je od kritičnog značaja.
*** Npr. za pakovanja koje se čuvaju na farmi. 
**** Navesti unutrašnje pakovanje (npr. bočica, blister itd.).
***** U zavisnosti od farmaceutskog oblika i svojstava lijeka, može postojati rizik od odstupanja u kvalitetu lijeka usljed fizičkih promjena pri izlaganju niskim temperaturama. Niske temperature u određenim slučajevima mogu uticati i na pakovanje. Po potrebi, treba navesti dodatnu napomenu kako bi se uzela u obzir ova mogućnost.]

5.4. 	Vrsta i sastav unutrašnjeg pakovanja

<Ne moraju sve veličine pakovanja biti u prometu.>

5.5. 	Posebna upozorenja za odlaganje neiskorišćenog veterinarskog lijeka ili otpada koji je nastao prilikom upotrebe lijeka

Ljekovi se ne smiju bacati u otpadne vode <ili kućni otpad>.

<Veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodotokove jer {INN/aktivna(e) supstanca(e)} može biti opasna za ribe i druge vodene organizme.>

Neiskorišćeni veterinarski lijek ili otpadni materijal nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima. Ove mjere pomažu zaštiti životne sredine.


6. 	NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA LIJEK
	
{Naziv}


7. 	BROJ DOZVOLE ZA LIJEK



8. 	DATUM PRVE DOZVOLE ZA LIJEK

<Datum prve dozvole:> <{DD/MM/GGGG}> <{DD mjesec GGGG}.>


9. 	DATUM POSLEDNJE REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA

<{MM/GGGG}>
<{DD/MM/GGGG}>
<{DD mjesec GGGG}>

<OGRANIČENO TRŽIŠTE:>
<Dozvola za lijek izdata za ograničeno tržište, pa se procjena zasniva na prilagođenim zahtjevima u pogledu dokumentacije. Zbog nedostataka potpunih podataka o bezbjednosti ili efikasnosti je sprovedena samo ograničena procjena bezbjednosti ili efikasnosti.>


<POSEBNE OKOLNOSTI:>
<Dozvola za lijek izdata je u posebnim okolnostima pa se ocjena zasniva na prilagođenim zahtjevima u pogledu dokumentacije. Zbog nedostataka potpunih podataka o kvalitetu, bezbjednosti ili efikasnosti je sprovedena samo ograničena ocjena kvaliteta, bezbjednosti ili efikasnosti.>


10.     KLASIFIKACIJA VETERINARSKOG LIJEKA

<Veterinarski lijek se izdaje na veterinarski recept.>
<Veterinarski lijek se izdaje bez veterinarskog recepta.>
<Veterinarski lijek se izdaje na veterinarski recept osim nekih veličina pakovanja.>

[bookmark: _Hlk73467306]Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku su dostupne u Registru veterinarskih ljekova koji je objavljen na stranici: https://cinmed.me/registar-veterinarskih-ljekova/ 
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