RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

{Nome (de fantasia) do medicamento veterinério dosagem forma farmacéutica <espécies-avo>}

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) activa(s):

<Adjuvante(s):>

<Excipientes:>

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

4.2 Indicacgoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo
4.3 Contra-indicacoes

<N&o existem.>

<N&o administrar a...>

<Nao administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) activa(s) <, ao(s) adjuvante(s)> ou
a algum dos excipientes.>

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

<N&o existem>

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

<N&o aplicavel>

<Os { espécie} vacinados podem excretar a estirpe vacinal até {x dias /semanas} apds a vacinagao.

Durante esse periodo, o contacto de{ espécie} imunodeprimidos e ndo vacinados com { espécie}
vacinados deve ser evitado.>

<A edtirpe vacinal pode disseminar-se a { espécie}.
Devem ser adoptadas precaucgdes especiais para evitar adisseminagdo da estirpe vacina aos
{ espécie} .>

<Devem ser adoptadas boas préticas clinicas e de maneio paraevitar adisseminagdo a espécies
susceptiveis.>

{ Espécie(s)} ndo vacinados em contacto com { espécie(s)} vacinados podem reagir a estirpe vacinal
apresentado os seguintes sinais clinicos: ....>
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Precaucgdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

<N&o aplicavel.>

<Em caso de <auto-administragdo> <auto-injeccdo> <ingest&o> <derrame sobre a pele> acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.>

<As pessoas com hipersensibilidade conhecidaa{DCI} devem <evitar o contacto com o
medicamento veterindrio> <administrar o medicamento com precaucdo.>

< Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de proteccdo
individual constituido por { especificar}.>

<Este medicamento ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.>

<A vacina pode ser patogénica para o ser humano. Umavez que esta vacinafoi produzida com
microrgani smos vivos atenuados, devem ser adoptadas as medidas adequadas para evitar a
contaminagdo da pessoa que manuseia o produto, bem como de quaisguer outras pessoas que
intervenham no processo.>

<{ espécie} vacinados podem excretar a estirpe vacinal até { x dias/semanas} ap0s avacinacdo. As
pessoas imunodeprimidas devem evitar 0 contacto com a vacina e com os animais vacinados durante
{ periodo} .>

<A estirpe vacina pode permanecer no ambiente durante { x dias/semanas} . O pessoal envolvido no
tratamento de { espécie} vacinados deve seguir principios gerais de higiene (mudanca de roupas, uso
de luvas, limpeza e desinfeccéo de botas) e adoptar precaucdes especiais no maneio das camas dos
{ espécie} recém-vacinados.>.

<AVviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injeccdo acidental ou a auto-injeccdo pode provocar dor
intensa e tumefaccdo, em particular se injectado numaarticulacdo ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afectado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos. Em caso de
injeccdo acidental, e ainda que a gquantidade injectada seja minima, consulte imediatamente um
meédico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injeccdo acidental, ainda que numa quantidade minima,
pode provocar tumefaccdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémicae, caso a
zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirtrgicos, podendo ser necessario proceder &incisdo precoce e airrigagdo da zonainjectada, em
especial se esta envolver ostecidos moles ou o tenddo de um dedo. >

<Os efeitos alongo prazo do medicamento na dindmica da populagdo do escaravelho copréfago ndo

foram investigados. Por conseguinte, deve evitar-se aplicar o tratamento aos animais que utilizem a
mesma pastagem todas as estacbes.>

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

4.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio e a postura de ovos
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<A seguranca da utilizacdo do medicamento veterindrio durante a <gestacdo> <lactacdo> <postura de
ovos> ndo foi determinada

<Gestacdo:>

<Pode ser administrado durante a gestagéo.>

<Administragdo ndo recomendada (durante toda ou parte da gestac&o).>

<N&o administrar (durante toda ou parte da gestacéo).>

<N&o é recomendada a administracdo durante <gestacdo> <lactacdo>.>

<Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterindrio responsavel .>

<Os estudos de laboratorio efectuados em { espécie} ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos,fetotoxicos, maternotoxicos . >

<Os estudos de laborat6rio efectuados em { espécie} revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos,
fetotoxicos, maternotoxicos >

<Lactacéo:>

<N&o aplicavel.>

<Aves poedeiras: >
<N&o administrar a aves poedeiras <aves reprodutoras> €/ou nas 4 semanas que antecedem o inicio do

periodo de postura.>

<Eertilidade:>
<N&o administrar aanimais reprodutores.>

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interacc¢ao

<Desconhecidas.>

<N&o existem dados disponiveis.>

N&o existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficécia desta vacina quando utilizada com
qualgquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administragdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacao.

Existe informacéo sobre <Seguranga <e> eficicia que demonstra que esta vacina pode ser
administrada no mesmo dia, mas ndo misturada com (descri¢gdo dos medicamento(s) testado(s)) }>

Existe informac8o sobre <seguranca <e> eficacia que demonstra que esta vacina pode ser
administrada pelo menos { X nimero de} <dias> <semanas> <antes> <ap6s> a administracéo do

{ descricdo do(s) medicamento(s) testado(s).} >

N&o existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficécia desta vacina quando utilizada com
qualgquer outro medicamento veterinario, excepto com agqueles jareferidos. A decisdo da
administracéo desta vacina antes ou apos a administracéo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso-a caso e tendo em consideracdo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administracio

A vacinando deve ser administrada se (descri¢&o de sinais visiveis de deterioragdo/alteracdo)
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
4.11 Intervalo(s) de seguranca

<Nao aplicavel.>
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<Zero dias.>
<Carne e visceras> <L eite> <Ovos> : <{ X} <horas> <dias>>
<{grau-dia} >

<N&o épermitidaaadministragdo a fémeas lactantes produtoras deleite destinado ao consumo
humano.>

<N&o utilizar em fémeas gestantes cujo leite € destinado ao consumo humano no prazo de { X} meses
antes da data prevista para o parto.>

<N&o é permitida a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.>

<N&o utilizar no prazo de{ X} semanas antes do inicio do periodo de postura.>

5. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: { grupo}, Codigo ATCvet: { nivel mais baixo disponivel (por ex., subgrupo
da substancia quimica)}

<5.1 Propriedades farmacodinimicas> (nfo apliciavel a Imunolégicos)
<5.2 Propriedades farmacocinéticas> (nfo aplicavel a Imunologicos)

<5.3 Impacto ambiental>

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
6.2 Incompatibilidades

<N&o aplicavel .>

<Naauséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.>

<N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario <, excepto com o diluente ou outro
componente <recomendado> <fornecido> para utilizacdo com este medicamento.>

Existe informag&o disponivel sobre <Seguranca <e> eficécia que demonstram que esta vacina pode
ser misturada e administrada com { descricdo do(s) medicamento(s) testado} .

6.3 Prazo de validade

<Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embal ado para venda.>
<Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento priméario>
<Prazo de validade ap6s diluicéo ou reconstituicdo de acordo com as instrucoes.>
<Prazo de validade quando incorporado no alimento composto.>

<6 meses> <...> <1 ano> <18 meses> <2 anos> <30 meses> <3 anos> <...>
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

<N&o conservar acimade <25°C> <30°C>>
<Conservar atemperaturainferior a <25°C> <30°C>>
<Conservar no frigorifico (2°C - 8°C)>

<Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)>*
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<Conservar no congelador {intervalo de temperatura} >
<Conservar e transportar congelado{ interval o de temperatura} >**
<N&o <refrigerar> <ou> <congelar>

<Evitar a congelacéo>

<Conservar <no recipiente<na embalagem><de origem. >>
<Manter o {recipiente} **** bem fechado>

<Manter o {recipiente} **** dentro da embalagem exterior>

<para proteger da <luz> <humidade>>

<Proteger daluz>
<Conservar em local seco>
<Proteger daluz solar directa>

<Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao>
<O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especia de conservagao>*****

[* 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.

**% F.g. for containers to be stored on a farm.

**%% The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)].

**E¥E*Depending on the pharmaceutical form and the properties of the product, there may be a risk of
deterioration due to physical changes if subjected to low temperatures. Low temperatures may also
have an effect on the packaging in certain cases. An additional statement may be necessary to take
account of this possibility.]

6.5 Natureza e composi¢cio do acondicionamento primario
<E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes>

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

<N&o aplicavel.>

<O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requiisitos nacionais.>

<{Nome de fantasia} ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque pode constituir perigo para
peixes e outros organi smos aquéticos.>

<Elimine o medicamento ndo utilizado por ebuli¢do, incineracéo ou imersdo num desinfectante adequado
autorizado pelas autoridades competentes.>

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

{Nome e endereco}
<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

<{DD/MM/AAAA} > <{DD més AAAA}>...

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

{MM/AAAA} ou <més AAAA>

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

<N&o aplicavel .>

<A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de { home de fantasia} é ou pode ser
proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a politica nacional de salide animal. Qualquer pessoa gque pretenda importar,
vender, fornecer e€/ou utilizar <nome de fantasia> devera consultar previamente a respectiva
autoridade competente do Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor.>

<Devem ser consideradas as orientacOes oficiais relativas aincorporagdo de pré-misturas medicamentosas
no alimento composto para animais.>
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO> (> 50 ml)

{NATUREZA/TIPO}

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

{Nome (de fantasia) do medicamento veterinério dosagem forma farmacéutica <espécies-avo>}
{substancia(s) activa(s)}

2.

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

FORMA FARMACEUTICA

DIMENSAO DA EMBALAGEM

ESPECIES-ALVO

INDICACAO (INDICACOES)

7.

MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8.

INTERVALO DE SEGURANCA

<Intervalo de seguranca:>

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

<Antes de utilizar, leia o folheto informativo.>

<A INJECCAO ACIDENTAL E PERIGOSA - ANTESDE UTILIZARLEIA O FOLHETO
INFORMATIVO.>
<A ADMINISTRACAOACIDENTAL> <O CONTACTO COM AS MUCOSAS> E PERIGOSO —

ANTESDE UTILIZARO MEDICAMENTO LEIA O FOLHETO INFORMATIVO.>

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano} > ou <EXP.{ més/ano}>

<Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentrode ... >

10
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

<N&o conservar acimade <25°C> <30°C>>

<Conservar atemperaturainferior a <25°C> <30°C>>
<Conservar no frigorifico>

<Conservar e transportar refrigerado>*

<Conservar no congelador>

<Conservar e transportar congelado>**

<N&o <refrigerar> <ou> <congelar>>

<Evitar a congelagdo >***

<Conservar <no recipiente> <na embalagem>> de origem
<Manter o {recipiente} **** bem fechado>

<Manter o {recipiente} **** dentro da embalagem exterior>

<para proteger da <luz> <humidade>>

<Proteger daluz>
<Conservar em local seco>
<Proteger daluz solar directa>

[* 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.

% F.g. for containers to be stored on a _farm.

**%% The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)].

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO <- medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.>

<A importagdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo deste medicamento veterinario é ou
pode ser proibida em determinados Estados-M embros, na totalidade ou em parte do seu
territorio. Para maisinformagdes, ver o folheto informativo.>

<Devem ser consideradas as orientacBes oficiais relativas aincorporacdo de pré-misturas medicamentosas
no alimento composto para animais.>

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nome e endereco
Setembro 09
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<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

\ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> { nimero} ou <L ot.> { nimero}

}
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml)DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

{Nome (de fantasia) do medicamento veterinério dosagem forma farmacéutica <espécies-avo>}

{substancia(s) activa(s)}

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

|4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

<Intervalo de seguranca:>

‘ 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> { nimero} ou <L ot.> { nimero}

/7.  PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}> ou <EXP{més/anc}>

<Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de ....>

\ 8 NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

|9. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

13
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

{Nome (de fantasia) do medicamento veterinério dosagem forma farmacéutica <espécies-avo>}
{substancia(s) activa(s)}

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

{Nome}

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
<Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentrode ... >

4.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> { nimero} ou <L ot.> { nUmero}

|5.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
{Nome (de fantasiad) do medicamento veterinario dosagem forma farmacéutica <espécies-alvo>}

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

<Titular da autorizacdo de introducdo no mercado <fabricante >:

<Titular da autorizacéo de fabrico responsavel pelalibertacdo de lote:>

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

{Nome (de fantasia) do medicamento veterinério dosagem forma farmacéutica <espécies-avo>}
{substancia(s) activa(s)}

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Composicdo qualitativa e quantitativa em substancias activas e em componentes do excipiente cujo
conhecimento € essencial para uma correcta administragdo do medicamento, de acordo com as
respectivas denominagdes comuns ou denominagfes quimicas. Incluir informacdo sobre a aparéncia
do medicamento antes da reconstituic¢ao/diluicdo, se aplicavel

4. INDICACAO (INDICACOES)

5.  CONTRA-INDICACOES

6. REACCOES ADVERSAS

<Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.>

7.  ESPECIES-ALVO

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
[InstrucBes para uma correcta utilizaggo incluindo detalhes sobre a preparacdo. Se aplicavel, incluir
descricdo da aparéncia do medicamento ap0s a reconstitui¢do/diluicdo.)

10. INTERVALO DE SEGURANCA

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Manter fora do alcance e da vista das criangas.

<N&o conservar acimade <25°C> <30°C>>

<Conservar atemperaturainferior a <25°C> <30°C>>
<Conservar no frigorifico (2 °C - 8°C)>

<Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8°C)>*
<Conservar no congelador{intervalo de temperatura} >
<Conservar etransportar congelado{intervalo de temperatura} >**
<N&o <refrigerar> <ou> <congelar>>

<Evitar a congelacdo>***

<Conservar <no recipiente> <na embalagem> de origem.
<Manter o {recipiente} **** bem fechado>

<Manter o {recipiente} **** dentro da embalagem exterior>

<para proteger da <luz> <humidade>>

<Proteger daluz>
<Conservar em local seco>
<Proteger daluz solar directa>

<Este medicamento veterinario ndo necessita de quai squer precaucdes especiais de conservacao.>

[* 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.)].

*ExE*Depending on the pharmaceutical form and the properties of the product, there may be a risk of
deterioration due to physical changes if subjected to low temperatures. Low temperatures may also
have an effect on the packaging in certain cases. An additional statement may be necessary to take
account of this possibility.]

Caso sgja utilizada na rotulagem uma abreviatura do prazo de validade, o termo completo bem como a
abreviatura, devem ser aqui mencionados.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado <no rétulo> <na embalagem> <no
frasco> <...> <depois de { abreviatura utilizada para a data de validade} >

<Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente.>

<Prazo de validade ap0s dilui¢éo ou reconstitui¢do de acordo com as instrugdes.>

<N&o administrar {nome} se forem observados { descri¢do dos sinais visiveis de deterioracao} .>

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Incluir as informagdes correspondentes as seccbes4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 4.10 e 6.2 do RCM

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
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<Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domeésticos.>
<Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos que ja ndo si0 necessarios.
Estas medidas contribuem para a proteccéo do ambiente.>

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

<15. OUTRAS INFORMACOES>

<E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentacdes.>
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