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£ PROSPECT
. bilis Diluent FD
' Diluant pentru administrarea vaccinurilor liofilizate la gaini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor:

Intervet Internationa! BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Diluent FD
Diluant pentru administrarea vaccinurilor liofilizate la giini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Substanti activd substante active : Nu exista
Adjuvant(adjuvanti): Nu exista

Excipienti:

Compozitie per ml:

sucroza

fosfat monopotasic

fosfat disodic 2H,0

fenolsulfonftaleina

clorura de sodiu
apa

4 INDICATIE (INDICATI)

Diluant pentru reconstituirea vaccinurilor vii liofilizate din gama Nobilis® pentru administrare
parenterala la gaini.

5. CONTRAINDICATII
Se vor aplica contraindicatiile vaccinurilor pentru care este utilizat Nobilis Diluent FD
6. REACTII ADVERSE
Se vor aplica reactiile adverse valabile pentru vaccinurile pentru care este utilizat Nobilis Diluent FD.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA

Gaini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI'
MOD DE ADMINISTRARE :

Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor inainte de utilizarea solventului.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru vaccinurile liofilizate se va transfera in conditii de asepsie continutul solventului in flaconul cu
vaccinul liofilizat chiar inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C .
A nu se utiliza dupé data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:3 ani.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: valabilitatea in timpul
utilizdrii este cea specificatd pentru vaccinul pentru care se utilizeaza Nobilis Diluent FD.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu sunt necesare precautii speciale pentru utilizarea solventului, totusi sunt valabile recomandirile
specificate pentru vaccinul pentru care se utilizeazad Nobilis Diluent FD.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Produsul este ambalat in cutii de carton cu flacoane din sticla ce contin 200 si 400 ml.
Pungi flexibile din polietilend ce contin 200, 400, 500 sau 1000 m! .

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detmatorulul autorizatiei de comercializare.
Intervet Romania S.R.L.,

Sos. de Centura Nr. 27-28, Com. Chiajna, Ilfov

Tel: 021-311.83.11/12,

Fax: 021.311.83.17
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Anexs 2.

[Version 7.2, 12/2008)

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis Diluent FD

Diluant pentru administrarea vaccinurilor liofilizate 1a gdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activiil <substante active : Nu exista
Nu exista

Adjuvant: Nu exista
Excipienti:
Compozitie per ml:
sucroza

fosfat monopotasic
fosfat disodic 2H,0
fenolsulfonftaleina
clorura de sodiu

apa

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solvent clar de culoare roz pentru solutie injectabila.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Gaini
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

Diluant pentru reconstituirea vaccinurilor vii liofilizate din gama Nobilis® pentru administrare
parenterala la gaini.

4.3 Contraindicatii

Se vor aplica contréindica;iile vaccinurilor pentru care este utilizat Nobilis Diluent FD.
4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inti

Nu existé.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt necesare precautii speciale pentru utilizarea solventului, fiind valabile recomandarile
specificate pentru vaccinul pentru care se utilizeazd Nobilis Diluent FD.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
" veterinar la animale

Nu este cazul.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Se vor aplica reactiile adverse valabile pentru vaccinurile pentru care este utilizat Nobilis Diluent FD.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Se vor aplica recomandarile vaccinurilor pentru care este utilizat Nobilis Diluent FD.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc. Se vor aplica atentionarile vaccinului reconstituit cu Nobilis Diluent FD.
4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare
Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor nainte de utilizarea solventului.
Pentru vaccinurile liofilizate se va transfera in conditii de asepsie continutul solventului in flaconul cu
vaccinul liofilizat chiar inainte de utilizare.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu este recomandat nici un antidot sau tratament specific. Se vor aplica atentiondrile vaccinului
reconstituit cu Nobilis Diluent FD.
4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Nu este valabil, diluantul nu contine substante active.
Fenolsulfonftaleina are rol de indicator a echipamentului automat de vaccinare, sucrazina are rol de
stabilizator, clorura de sodiu de a mentine solutia izotonica si restul substantelor de mentinere a pH-
ului necesar.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
sucroza
fosfat monopotasic
fosfat disodic 2H,0
fenolsulfonftaleina
clorura de sodiu
apd
6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate




Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: valabilitatea in t1mpul i
utilizarii este cea specificatd pentru vaccinul pentru care se utilizeazi Nobilis Diluent FD. ' '
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C .

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Cutii cu 12 flacoane din sticla de tip Il (Ph. Eur) ce contin 200 sau 400 ml inchise cu dop din cauciuc
halogenobutilic i capsula din aluminiu.

Pungi flexibile din polietilend (Ph. Eur) ce contin 200, 400, 500, sau 1000 ml inchise cu dop din
cauciuc halogenobutilic si capsula din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEL

07.06.2005
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se va elibera doar pe baza de prescriptie veterinara.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

C‘utie‘ éarton

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Nobilis Diluent FD
Diluant pentru administrarea vaccinurilor liofilizate gaini

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE T

Compozitie per ml:
sucroza

fosfat monopotasic
fosfat disodic 2H,0
fenolsulfonftaleina
cloruri de sodiu
apa

[3. FORMA FARMACEUTICA | i

Solvent clar de culoare roz pentru solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutii cu 12 flacoane din sticli x 200 i 400 ml
Pungi flexibile din polietilend x 200, 400, 500 sau 1000 ml

| 5. SPECH TINTX ]

Gaini

| 6. INDICATIE (INDICATTI) ]

Diluant pentru reconstituirea vaccinurilor vii liofilizate din gama Nobilis® pentru administrare
parenterala la gaini.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor inainte de utilizarea solventuluj.
Pentru vaccinurile liofilizate se va transfera in conditii de asepsie continutul solventului in flaconul cu
vaccinul liofilizat chiar Tnainte de utilizare.

|8. TIMP DE ASTEPTARE l

Timp de asteptare: Zero zile.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Nu sunt necesare precautii speciale pentru utilizarea solventului, totusi sunt valabile recomandirile
specificate vaccinului pentru care se utilizeazi Nobilis Diluent FD.




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an} T -
Valabilitatea in timpul utilizarii este cea specificatd vaccinului pentru care se utlhzeaza Noblhs
Diluent FD. 7

I 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE l

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

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

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

A nu se lisa la indeména copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}




[MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR

.+ Flacon x 200 si 400 ml
Punga x 200, 400, 500, sau 1000 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Diluent FD
Diluant pentru administrarea vaccinurilor liofilizate la gaini

Il. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie per ml:
sucroza

fosfat monopotasic
fosfat disodic 2H,0
fenolsulfonftaleina
clorurd de sodiu
apa

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solvent clar de culoare roz pentru solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 200 si 400 ml
Punga x 200, 400, 500, sau 1000 ml

| 5. SPECII TINTA

—~

Gaini

| 6. INDICATIE (INDICATTI)

]

Diluant pentru reconstituirea vaccinurilor vii liofilizate din gama Nobilis® pentru administrare

parenterala la gaini.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

-

Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor inainte de utilizarea solventului.

Pentru vaccinurile liofilizate se va transfera in conditii de asepsie continutul solventului in flaconul cu

¥

vaccinul liofilizat chiar nainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALX (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu sunt necesare precautii speciale pentru utilizarea solventului, totusi sunt valabile recomandirile

specificate pentru vaccinul pentru care se utilizeazi Nobilis Diluent FD.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Valabilitatea in timpul utilizdrii este cea specificatd vaccinului pentru care se utilizeazi Noblhs
Diluent FD.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C ..

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupai caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}
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