FARINTAET A

ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DF NUVIIREA PRODUSUUJI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Diluent CA
D1luant pentru admlmstralea vaccinurilor ob;mute pe culturl cel ulare la gaini

2. COMPOZIIIA CALITATIVA SI CANTITATIVA B

Compozme per ml:
“Substanti activi: Nu exista
Adjuvant: Nu exista
Excipients:

sucroza

cazeind pancreatica

fosfat monopotasic
fenosulfonftaleind

apd distilatd

3. FORMA F ARMACEUvTICA

Solvent clar de culoare roz pentru solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE -

4.1  Specii tinta |

Gaini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu speciﬁcaiea speciilor finta

Diluant pentru reconstituirea vaccinurilor obfinute pe culturi celulare contra bolii Marek: Nobilis
Rismavac CA 126, Nobilis Marexine CA 126+SB,, Nobilis Rismavac, la speciile tinta.

4.3  Contraindicatii
Se vor aplica contraindicatiile vaccinurilor peniru care este utilizat Nobilis Diluent CA
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

|

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale e pentru utilizare la animale
precautii speciale pentru utilizarea solventului, totusi sunt vambxlc xﬂcomandaulp

Nu'sunt necesar
vaccinul pentru care se utxhzeaza NOblllS Diluent CA. -

“speciﬁcate pentrt

),

Precautn speuale care trebuie luate de persoana care admmlstreaza produsul medlcmal

‘ veterinar la anlmale
Nu e_ste cazul.

4.6 Reactii adverse (ffeciren_;é si gravitate)

Sevor aplica reacfiik adverse,valabile pentru vaccinurile p_‘entru;,gare este utilizat Nobilis Diluent CA
4.7 - Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat :

* Se vor aplica recomandarile vaccinurilor pentru care este utilizat Nobilis Diluent CA

»



: el :
4.8 Inter dctxmmfgféie produse medicinale sau alte forme de interactiune

S

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

- Se vor citi cu atentie mstrucpumle vacomurllor inainte de utilizarea solventului
7 Pentiu vaccinirile liofilizate se va transfera in conditi de asepsie con;mutul solventulm in flaconul cu

vaccinul liofilizat chiar inainte de utlllzare

4‘10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupi caz
Nu este recomandat nici un antidot sau tratament specific.

-4.11 - Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Nu este valabil, diluantul nu contine substante active.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

sucroza

cazeina pancreatica
fosfat monopotasic
fenosulfonftaleind
apa distilata

6.2 Incompatibilititi
. Nu se cunosé.
6.3 Perioadﬁ de valabilitafe

’:Perloada de Vﬂlablhtate a pr odusului mcdlcmal veterinar a§a cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
 Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: Valabilitatea in timpul

* utilizarii este cea specificatd pentru vaccinul pentru care se utilizeazi Diluent CA

6.4 Precau;ii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd ‘mai mare de 25 °C

6’.5 Natura si co‘mpozitia'ambalajului primar

" Cutli eu" 12 flacoans 'din sticla de tip 11 (Ph. Eur) ce contin 200; 400 si 500 ml inchise cu dop din

cauciuc halogenobutilic si capsula din aluminiu.
‘Pungi flexibile din polietilend (Ph. Eur) ce contin 200, 400, 500 600, 800, 1000 sau 1200 ml mchlse/ @ s

cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsula din aluminiu. (£ wior
Nu toate dimensiunile de ambaIaJ pot fi comercializate. . ' s &
: N2

6.6 chcautu specnale pentru eliminarea produselor medlcmale veterinare neutllnate sau a
deseurilor provenite din utlhzarea unor astfel de produse



" Orice produs medlcmal veterinar’ neutilizat sau de§eu provemt dm utlhzale ;
' trebule eummate in confonmtate cu cerm;e ¢ Ioca]e ; N

» : : ﬂr. Irpppat ’t.,%‘
7 DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COVIERCIALIZARE ot

“Intervet.International BV
“Wim de Korverstraat 35 -
5831 AN Boxmeer
‘Olanda -

‘8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZAIIEI DE COMERCIALIZARE

100163
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII ’AI‘»JTOIRIZATIEI
09. 112010 ‘ B

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUT

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE : -

Se va ¢libera doar pe baza de prescriptic veterinard. -
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ANEXA TII

ETCHETARE SI PROSPECT




A.  ETICHETARE




[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDI.CI‘NXL‘VETERINAR R

Nobilis Diluent CA~ B 4
Dliuant pentru administrarea vaccmun or ob‘;mute pe cultun celulare la gaini

B i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACT_IVE SI-A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie per ml:
sucroza

cazeina pancreatica
potasiu dihidrogen fosfat
fenosulfonfialeina

apa dlstllata

Ls _FORMAFARMACEUTIC?\ ‘ R o k- |

Solvent clar de culoare roz pentru solutle mjectabxla

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | )

Cutii cu 12 flacoane x 200, 400 si 500 ml
Pung1 flexibile din pohetllena x 200, 400, 500, 600, 800 1000 sau 1200 ml

5. SPECH TINTA

Giina

. Lé;. .INDICATIE (INDICATII) c o , - , |

o Djlluahti‘péhtru‘ féébﬁétituirea vaccinurilor obtinute pe culturi celulare contra bolii Marek: Nobilis
* Rismavac CA 126, Nobilis Marexine CA 126+SB,, Nobilis Rismavac, la speciile tinta.

7.. . .MOD SI CALE DE ADMINISTRARE‘" |

Se vor citi cu atenpe instructiunile V'u,cmurllm inainte de utilizarea solventu]m
Pentru vaccinurile liofilizate se va transfera in conditii de asepsie continutul solventului in ﬂaconul cu

vaceinul liofilizat chiar inainte de utilizare.

ey

h—.

TIMP DE ASTE?l ARE ' |

Timp de asteptare: Zero zile.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECTALE), DUPA CAZ - ]
" Nu §sirh‘tk1"1e“c'e‘s'au"‘é"é‘kpf’é'c'au;ii speciale pentru’ utilizarea solventului, totusi sunt valabile recomandarile
specificate pentru vaccinul pentru care se utilizeazi Nobilis Diluent CA ~ o P : \
[ 10. DATAEXPIRARI = o | w\}‘( éy% '

EXP {lund/an}



- A nu se'Jasa la indeména copiilor

Valablhtatea in txmpul ut1hzar11 este ced’ speuﬁcata pentru Vaccmul pentru

D[luent CA
] 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

AT xnw\“‘ B> /

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

 SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

- - Orice produs medicinal veterinar neut1hzat sau degeu provenit din utilizarea unor. astfel de produse ..

trebuie eliminate in conforrmtate cu cerm‘;ele locale

{13, MENTIUNEA »INUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICIII ‘

- PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

" ,Numali pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinard. .

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPULOR” IR

" [15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet l‘n“t'erna:t‘i'yonal BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

‘Olanda

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

100163

 [17. " NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS T |

Lot{numir}

BSSETR PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE ) .

JEE g




35 MINIME CAR}::I?(EBUIE N SCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR
FlacoanUO 400 51500 ml L S
Punga x'300; 400, 500, 600, 800, 1000 sau1200 ml L P B S e e

»:[ 1.;',;.5; DENUMIREA PRODUSULUI \/IEDICI\IAL VETERINAR N e T'

Dlluent CA - :
Dlluant pentru administrarea vaccmurllor celulare la gaun

2. DE‘CLARARE,A SUB'STANIELOR AC-TIVE SI A AI TOR SUBSTANTE 1

Compozitie per ml:

: ysucroza

' cazeind pancreatlca :
fosfat monopotasic
fenosulfonftaleind
apa distilata -

~[3. FORMAFARMACEUTICA . -~ "~ . .~ . |

Solvent clar de culoare roz pentru solutie i’nj‘egt‘abjlz_l.. ‘

[4. | DIMENSIUNEA AMB'A'LAJU.LUI. T i T |

Cutil-cu 12 flacoane x 200, 400 si 500 ml
Pungi flexibile din polietilend x 200, 400, 500 .600, 800, 1000 sau 1200 ml

[5.  SPECI TINTA T e : |
Gaina. | o '
[e._mpicameanoricarny o ]

" Diluant pentru ‘reconstituir ca vaccmunlol ob;mute pc culturi celu}are wontra bolii- Marek “Nobilis ®
“Rismavac CA 126, Nobilis Malexme CA 126+SB,), Nobxhs RlsmavaL la specule tmta v "

1 7. MQDSI CALEDE ADMINISTRARE . .~ oo

~Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor inainte de utilizarea solventului. =
Pentru vaccinurile liofilizate se va transfera in condlgn de asep31e confinutul solventului in flaconul cu
vaccinul uomvat chiar Tnainte de umuau ~ - :

] éu..:,r,i,TIMPDEAsir‘EPTARE RS R T

'Timp de agteptare: Zero zile.

e 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ Sy

: I\u sunt necesare’ precautu speciale pentxu utilizarea soh entulul totu§1 sunt valabile recom'mdanle
~ specificate pentru vaccmul penn u care se. ut1h7eaza \obms Diluent:CA RUSIERI

T S

Bl




SRR

(i

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an} L :
Valabilitatea in timpu] utilizarii este cea spec1ﬁcata pentru vaccmul pentru care se. unhzeaza Nobrl

Diluent CA. . _ o ‘ : S

o Lll. CONDIIII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

 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 SI UTILIZARE, dupi caz o

i

»-Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 15.

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | ]

100163

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS , |

Lot{numar} ' - ' o

10
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PROSPECT

,Nobllls DllLent CA Dlluant pentru admlmst; area vaccmurllor obtmute pe cultun eeiulare la cfaum

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S
“$IA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, ' RESPONSABIL
* PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE. T

.Detmatorul autorlzatlel de comermalxzare 51 producator

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35

. 5831 AN Boxmeer

: Olanda‘ :

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- Noblhs Diluent CA v ,
Dlluant pentlu admmlstrarea vaccmur1 or ob‘pnute pe cultun celulare la galmr f

3. DECLARAREA (SUBSTANTEL]) - SUBSTANIELOR . ACTI‘V.E SI. A  ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) . S

: Compozr;le per ml:

Substanti activa :Nu exista
: _Adjuvant(adjuvanp) Nu ex1sta
'Exc1p1ents ‘ : '
sucroza -
cazeina pancreatlca
fosfat monopotasic

" fenosulfonftaleina

. apa distilata

4 INDICATIE (INDICATII)

- Dlluant pentru reconstltmrea vaccmurllox ob;mute pe cultun celulare contra bohn Marek Nobll ) -
v Rlsmavac CA 126 NObI]lS Male\me CA 126+SB,, Noblhs Rlsmavac la specnle tmta T R

5. CONTRAINDICATII . . .

ats

'“;S;é., vor aplica contraindicatiile vaccinurilor pentru care este utilizat Nobilis Diluent CA ~ 0"~ 7
6. RFACTII ADVERSE

- Se vor aplica reac;ula adverse valabile pentru vaccinurile pentru care este ut1117at NObllIS Dlluent CA
- Daca observati Ieaqn grave sau alte efecte care nu sunt menponatg in acest prospecl va’ rugam

' mf(n magl medlcul vetumal

T SPECIITINTA

”Gémi-
8" POSOLOGIE PENTRU FIECARE sprcnz ‘CALE (CAD) DE ADMI\TISTRARE st 2
'MOD DE ADMINISTRARE | i

0 Se vor citi cuatentie instructiunile vaccinurilor inainte de utilizarea solventului.

12



PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

" Pentru vacchrlle Iloﬁhzate se va transfera in condx!;u de asepsie con;mutul solventulm in ﬂaconul
vaccinul liofilizat chiar inainte de utilizare. SR

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRUDEPOZITARE

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

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe eticheta.
Peuoada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat Pentru vanzare: 3 ani.

o "Per1oada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: valabilitatea in timpul
utilizarii este cea specificatd pentru vaccinul pentru care se utilizeaza Nobilis Dlluent CA ‘
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) ‘

Nu sunt necesare precautii spe01ale pentru utilizarea solventului, totusl‘ sunt valabile recomandarile
specificate pentru vaccinul pentru care se utilizeazd Diluent CA :

"13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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. :

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

09-11-2010

15. ALTE INFORMATII

’ ‘ Produsul este ambalat in c'utii de carton cu cate 12 flacoane din sticla ce contin 200, 4010"si 500 ml.
Pungi flexibile din polietilend ce contin 200, 400, 500, 600, 800, 1000 sau 1200 ml .

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice- miormai;n referitoare la acest produs medicinal veteunar va rugam si contactafi

reprezentantul local al depnatoxulm autor 1za;1e1 de comercializare.

Intervet Roméania S.R.L.,
Sos. de Centurd Nr. 27- 28 Com. Chlajna IITO\
Tel: 021-311.83.11/12,

Fax:021.311.83.17






