REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR

DILUVAC-Diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene liofilizate

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanta activa <substante active> :
Nu este cazul.

Adjuvant(adjuvanti):

Nu este cazul.

Excipienti:

Fosfat Disodic x 12 H20 ..o 0.0017 g
Fosfat Monosodic x H20................................ 0.00033 g
Apa Distilata..................... 1 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Lichid incolor fara impuritati
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta:
Pasari, Suine

4.2. Indicatii pentru utilizare

Miexd me |

Diluvac se foloseste pentru rehidratarea vaccinurilor antivirale sau antibacteriene liofilizate.

Diluvac este un tampon fosfat cu pH 7,2 £0.3,care se foloseste la reconstituirea in forma
lichida a vaccinurilor antivirale si antibacteriene liofilizate (ex.vaccinul contra pseudopestei
aviare-AVIPESTISOTA vaccinul contra pestei porcine clasice-ROMPESTIVAC .etc) si se
prezinta sub forma unui lichid incolor Jimpede fara impuritati ,uneori poate prezenta un usor

sediment redispersabil la agitare.

4.3. Contraindicatii
Se vor aplica contraindicatiile vaccinurilor pentru care este utilizat Diluvac.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu este cazul.
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale G
Nu sunt necesare precautii speciale pentru utilizarea diluantului, fiind valabile recomandarile
specificate ale vaccinului pentru care se utilizeazs diluantul Diluvac.

Se va folosi instrumentar steril pentru administrare. Continutul diluantului se va transfera in
flaconul cu vaccinul liofilizat chiar inainte de utilizare n conditii de asepsie.

ot N

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale
Sunt valabile recomandarile specificate pentru vaccinul pentru care se utilizeaza diluantul

Diluvac.
in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
Se vor respecta normele generale pentru prevenirea riscului biologic in utilizarea acelor,

seringilor sau a altor materiale ce au venit in contact cu animalul tratat. Se vor spala mainile
dupa utilizare.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate) i
Se vor aplica reactiile adverse valabile pentru vaccinurile pentru care este utilizat diluantul

Diluvac.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie. HE
Se vor aplica recomandarile vaccinurilor pentru care este utilizat diluantul Diluvac.
. q “
4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc. Do

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare :
Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor inainte de utilizarea diluantului, f

Produsul-Diluvac se foloseste pentru rehidratarea vaccinurilor. Caﬁtitatea' folosita pentru
rehidratera este proportionala cu numarul de doze pe care-l are vaccinul. Du.'pa reconstituirea
in forma lichida vaccinul se va administra conform instructiunilor de folosire ale vaccinului

respectiv.

4.10. Supradozarea
Nu se recomanda nici un antidot sau tratament specific.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE CE SUSTIN INTENTIILE TERAPEUTICE SI

PARTICULARIT/J\TILE FARMACOCINETICE
Nu este cazul, diluantul nu contine substante active.
Conform specificatiilor fiecarui vaccin antiviral sau antibacterian in parte.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE




J1Ls eﬁ(cipientilor

Fosfat Disodic x 12 H20
Fosfat Monosodic x H20
Apa Distilata

6.2. Incompatibilitati ;
Se va utiliza numai pentru rconstituirea vaccinurilor liofilizate recomandate la pasari si suine,

care mentioneaza in instrctiuni recosntituirea cu diluantul Diluvac.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a diluantului asa cum este ambalat pentru vanzare : 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor; se va utiliza
imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana copiilor!

A se feri de lumina si inghet.
A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar _
Flacoane din sticla de tip | (Ph. Eur): 1 mi, 10, ml, 20 ml, 30 ml, 40 ml, 50 ml,100 mj, 200
m' oy ’
Flacoane din polipropilena: 25 ml

Flacoane din LDPE: 2,5 ml, 5 ml, 10 ml

Flacoanele sunt inchise cu dop de cauciuc si capse de aluminiu.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medlcmalef?vetermare neutilizate

sau a deseurilor provenite din utilizarea produselor ,
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi

- menajere, cin locuri special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia, trebuie

eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7.DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul lifov, Romania.
Tel: + 40213503109, + 40213503107. ' b
Fax: + 40213503110, + 40213527584 |

Fax livrari: + 40213503111

E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI /REINOIRI A AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
iunie 2011

11. INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul
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" INFO‘RMA;T‘;’I”I; CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR (CUTIE
DE CARTON) SI PE UNITATILE MARI DE AMBALAJ PRIMAR (FLACOANE DE

:100.51:200 ML)

|1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

DILUVAC-Diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene liofilizate

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:

Fosfat Disodic x 12 H20...................... 0,00170 g

Fosfat Monosodic x H2O.............................. ... 0,00033 g

Apa Distilata ad......................c 1Tml

/3. FORMA FARMACEUTICA | B

Lichid incolor fara impuritati

/4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacoane din sticla: 1 ml, 10, ml, 20 ml, 30 ml, 40 ml, 50 ml,100 ml, 200 ml

Flacoane din polipropilena: 25 m|
Flacoane din LDPE: 2,5 ml, 5 ml, 10 ml

|5.  SPECH TINTA

Pasari, Suine

(6. INDICATIE (INDICATII)

Diluvac se foloseste pentru rehidratarea vaccinurilor antivirale sau antibacteriene liofilizate.
Conform instructiunilor de folosire specifice fiecarui vaccin.

|7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor inainte de utilizarea diluantului.
Produsul-Diluvac se foloseste pentru rehidratarea vaccinurilor. Cantitatea folosita pentru
rehidratera este proportionala cu numarul de doze pe care-l are vaccinul. Dupa reconstituirea
in forma lichida vaccinul se va administra conform instructiunilor de folosire ale vaccinului

respectiv.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.




'9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ T

. Sresa \‘,»;sv,_“fé;
Nu sunt necesare precautii speciale pentru utilizarea solventului. Sunt valabile recomandarile

specificate ale vaccinului pentru care se utilizeaz3 Dilulvac..

[10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupé diluare sau reconstituire conform indicatiilor: se va utiliza

imediat.

m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana copiilor!
A se feri de lumina si inghet. '

(12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi

menajere, ci in locuri special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia ,trebuie

eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $! CONDITH SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.

|15. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot{numar}




INFORM

F[a_lMCO’ X1ml, 2,5ml, 5ml, 10 ml, 20 ml. 25 ml, 30 ml, 40 ml, 50 m|

ATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DILUVAC - Diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene liofilizate

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 ml contine:

Fosfat Disodic x 12 H20....................... 0,00170g
Fosfat Monosodic x H20.......... ... 0,00033 g
Apa Distilata ad..................._....._eee 1 ml

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

-

Flacon x 1ml, 2,5 ml, 5 mi, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml, 40 ml, 50 mi

|4 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

]

Diluvac se foloseste pentru rehidratarea vaccinurilor antivirale sau antibacteriene liofilizate

conform instructiunilor de folosire specifice fiecarui vaccin.

Lot{numar)

(5. TIVIP DE ASTEPTARE — |
Nu este cazul
[6.  NUMARUL SERIEI B
|7. DATA EXPIRARII |
EXP {luna/an}
|8 MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR (CUTiE:‘bE
CARTON) $I PE UNITATILE MARI DE AMBALAJ PRIMAR (FLACOANE DE 1 00-§1:200

ML)

[i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Ny i j
DILUVAC-Diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene liofilizate .

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j
1 ml contine:

Fosfat Disodic x 12 H20.......................... 0,00170 g

Fosfat Monosodic x H2O..................................._ . 0,00033 g
ApaDistilataad........................... Tmi

|3. FORMA FARMACEUTICA - g

Lichid incolor fara impuritati

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | B

Flacoane din sticla: 1 ml, 10, ml, 20 ml, 30 ml, 40 ml, 50 ml,100 ml, 200 ml

Flacoane din polipropilena: 25 ml
Flacoane din LDPE: 2,5 ml, 5 ml,10 ml :

|5.  SPECII TINTA ]

Pasari, Suine

|6.  INDICATIE (INDICATII) |

Diluvac se foloseste pentru rehidratarea vaccinurilor antivirale sau antibacteriene liofilizate.
Conform instructiunilor de folosire specifice fiecarui vaccin.

7.  MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor inainte de utilizarea djlugntului.
Produsul-Diluvac se foloseste pentru rehidratarea vaccinurilor. Cantitatea folosita pentru
rehidratera este proportionala cu numarul de doze pe care-| are vaccinul. Dupa reconstituirea
in forma lichida vaccinul se va administra conform instructiunilor de folosire ale vaccinului

respectiv.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE |
.

Nu este cazul.




B ATEN]’IONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Nu sunt. necesare precautii speciale pentru utilizarea solventului. Sunt valablle recomandanle

flc'“ﬂ“e ale vaccinului pentru care se utilizeaza Dilulvac..

[10.  DATA EXPIRARII | ]

EXP {lunad/an}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform mdlcatnlor se va utlhza

imediat.

li1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 7

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana copiilor!
A se feri de lumina si inghet.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi

menajere, ci in locuri special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestura trebwe

eliminat in conformitate cu cerintele locale. :
i . m.'"'f-'

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA S$! UTILIZARE, dupa caz

~Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.

[15. NUMELE $| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS * ! T |

Lot{numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR M

Flacon x 1 ml, 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml, 40 ml, 50 ml

L1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DILUVAC - Diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene liofilizate

|2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 ml contine:

Fosfat Disodic X 12 H20. ... 0,00170 g
Fosfat Monosodic x H20. ... 0,00033 g
Apa Distilata ad................ 1 ml

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacon x 1 ml, 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml, 40 ml, 50 m!

|4.  CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

|

Diluvac se foloseste pentru rehidratarea vaccinurilor antivirale sau antibacteriene liofilizate

conform instructiunilor de folosire specifice fiecarui vaccin.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

]

Nu este cazul

|6.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

|7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

|8 MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR’

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECTUL PRODUSULUI
. " DILUVAC, diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene liofilizate

1.NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

. DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
“ROMVAC COMPANY SA. Sos.Centurii Nr.7, 077190, Voluntari, Jud.lifov-Romania

2.DENUMIREA PRODUSULUI
DILUVAC-Diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene liofilizate

3.COMPOZITIA PRODUSULUI:

1 ml contine:
Substanta activi <substante active> :

Nu este cazul.

Adjuvant(adjuvanti):
Nu este cazul.

Excipienti: ,
Fosfat Disodic x 12 H20 ... 0.0017 g
Fosfat Monosodic x H20......................... 0.00033 g

Apa Distilata...................... 1 ml

4.INDICATII 1
Diluvac se foloseste pentru rehidratarea vaccinurilor antivirale sau antibacteriene liofilizate.

Diluvac este un tampon fosfat cu pH 7,2 *0.3,care se foloseste |a reconstituirea in forma
lichida a vaccinurilor antivirale si antibacteriene liofilizate (ex. vaccinul contra pseudopestei
aviare-AVIPESTISOTA, vaccinul contra pestei porcine clasice-ROMPESTIVAC ,etc) si se
prezinta sub forma unui lichid incolor Jlimpede fara impuritati ,uneori poate prezenta un usor

sediment redispersabil la agitare.

5.CONTRAINDICATII
Se vor aplica contraindicatiile vaccinurilor pentru care este utilizat diluantul Diluvac.

6.REACTII ADVERSE
Se vor aplica reactiile adverse valabile pentru vaccinurile pentru care este utilizat diluantul

Diluvac. ;

7.SPECII TINTA
Pasari, Suine.

8. DOZE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE @
Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor inainte de utilizarea solventului.




Produsul-Diluvac se foloseste pentru rehidratarea vaccinurilor, Ciént}i'téte%gjolosita pentru
rehidratera este proportionala cu numarul de doze pe care-l are vaccinul,-Dupd_reconstituirea
in forma lichida vaccinul se va administra conform instructiunilor dfei~foid$igg£‘a;"ﬁe‘?fy§Ccinului
respectiv. ; t‘“""?'f"'ff’.:.g.; o RCE

9.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda utilizarea de instrumentar steril la vaccinare.

Cantitatea de diluant folosita ,este proportionala cu numarul de doze al vaccinului liofilizat.
Continutul diluantului se va transfera in flaconul cu vaccinul liofilizat chiar inainte de utilizare

in conditii de asepsie.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE : ‘ o
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C in ambalajul original. o
A nu se lasa la indemana copiilor!

A se feri de lumina si inghet.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

12.ATENTIONARI SPECIALE
Nu sunt. {

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi

menajere, ci in locuri special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie

eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT PROSPECTUL:

15. ALTE INFORMATII

MOD DE PREZENTARE

Flacoane din sticla de tip | (Ph. Eur): 1 ml, 10, ml, 20 ml, 30 ml, 40 ml, 50 ml,100 ml, 200

ml

Flacoane din polipropilena: 25 ml ‘ -
Flacoane din LDPE: 2,5 ml, 5 ml,10 ml ' s t
Flacoanele sunt inchise cu dop de cauciuc si capse de aluminiu. N :
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




NUMELE S! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE v
Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul lIifov, Roménia.

Tel: + 40213503109, + 40213503107,
Fax: + 402135031 10, + 40213527584
Fax livrari: + 40213503111

E-mail: romvac@romvac.ro

Rugam a insoti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe flacon sau pe eticheta.






