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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobivac Diluant ,diluant pentru reconstituirea vaccinurilor liofilizate Nobivac pentru animale de "
companie

2. COMPOZITIA CALITATIVA S$I CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanti activi <substante active>:

Nu este cazul.

Adjuvant(adjuvanti):

Nu este cazul.

Excipienti:

fosfat de potasiu monobazic

fosfat disodic 12 H,O

apd

Pentru lista completa a excipienilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Lichid clar, incolor, ce contine tampon fosfat ( flacoane cu o singura doza).

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini, pisici, iepuri.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Diluant pentru reconstituirea vaccinurilor liofilizate din gama Nobivac destinat animalelor de
companie, care mentioneaza in instructiuni reconstituirea cu Nobivac Diluant.

43 Contraindicatii

Se vor aplica contraindicatiile vaccinurilor pentru care este utilizat Nobivac Diluant.

4.4  Atentioniri speciale <peutru [iecare specie tinti>

Nu exista.

4.5 Precsutii speciale pentru utilizare

Precautii specizle peutru utilizare la animale

Nu sunt necesare precaufii speciale pentru utilizarea solventului, totusi sunt valabile recomandérile
specificate pentru vaccinul pentru care se utilizeazd Nobivac Diluant.

Se va folosi instrumentar steril pentru administrare. Se va evita contaminarea vaccinului cu urme de
agenti chimici de sterilizare. Nu utilizati substante chimice dezinfectante cum este spirtul pentru

dezinfectia pielii inainte de inoculare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
iy veterinar la animale
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4.6 Reactii advérse (frecventa si gravitate)

Se vor aplica /rg:ggﬁile adverse valabile pentru vaccinurile pentru care este utilizat Nobivac Diluant.
4.7 Utiliza;:‘é“?n perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Se vor aplica recomandarile vaccinurilor pentru care este utilizat Nobivac Diluant.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc dar Nobivac Diluant va fi utilizat doar pentru reconstituirea vaccinurilor liofilizate din
gama Nobivac.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor Inainte de utilizarea solventului.

Continutul unui flacon de Nobivac Diluant ( 1 ml) se va transfera in conditii de asepsie in flaconul cu
vaccin liofilizat, chiar inainte de utilizare.

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

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Nu este recomandat nici un antidot sau tratament specific.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Nu este valabil, diluantul nu contine substante active.

Cod veterinar ATC:

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

fosfat de potasiu monobazic

fosfat disodic 12 H,O

apa

6.2 Incompatibilitati

Se va utiliza numai

Pentru rconstituire vaccinurilor liofilizate Intervetpentru animale de companie, care specifica in
instrctiuni recosntituirea cu Nobivac Diluant.

Nu se va amesteca cu alte vaccinuri.

6.3 Perioadid de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:

PR
3 ani.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor:se va utiliza imediat.
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6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C .
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane cu doza unica din sticla clara de tip I (Ph.Eur.) cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsula
din aluminiu

Dimensiunea ambalajului: cutii de carton sau plastic cu 10 sau 50 flacoane,

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

7. DETIN ATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International BV

Wim de Koérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
100164

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEY
01-08-2005 /01/08/2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

01/08/2010

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este aplicabil.




ANEXA IHI

ETCHETARE $I PROSPECT




A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton sau plastic

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Diluant ,diluant pentru reconstituirea vaccinurilor liofilizate Nobivac pentru animale de
companie

' 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:
fosfat de potasiu monobazic
fosfat disodic 12 H,O

apa

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solvent clar de inclora constand in tampon fosfat sub forma de flacoane cu o singura doza.

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

cutii x 10 flacoane
cutie x 50 flacoane

| 5. SPECIHI TINTA ]

Caini, pisici, iepuri.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Diluant pentru reconstituirea vaccinurilor liofilizate din gama Nobivac destinat animalelor de
companie, care mentioneaza in instructiuni reconstituirea cu Nobivac Diluant.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Continutul unui flacon de Nobivac Diluant ( 1 ml) se va transfera in conditii de asepsie in flaconul cu
vaccin liofilizat, chiar inainte de utilizare.
Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor inainte de utilizarea solventului.

| 8. TIMP DE ASTEFTARE ]

Timp de asteptare: Nu este cazul.

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

Nu sunt necesare precautii speciale pentru utilizarea solventului, totusi sunt valabile recomandarile
specificate pentru vaccinul pentru care se utilizeaza Nobivac Diluant.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}




rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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” SI1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

_Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

l—E. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE4|

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

100164

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}




MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR

 |Flacon x 1 doza
it

k]

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Diluant ,diluant pentru reconstituirea vaccinurilor liofilizate Nobivac pentru animale de
companie

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

1 ml contine:

fosfat de potasiu monobazic
fosfat disodic 12 H,O

apa

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

1 doza.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

5.C.
Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinului inainte de utilizarea solventului.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot{numar}

| 7.  DATA EXPIRARII

EXP {lun#d/an}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor:se va utiliza imediat

B MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména copiilor.




B.PROSPECT
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4 PROSPECT
NOblV’lC Diluant ,diluant pentru reconstituirea vaccinurilor liofilizate Nobivac pentru animale de

W compam 5

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_produciitor:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Diluant ,diluant pentru reconstituirea vaccinurilor liofilizate Nobivac pentru animale de
companie

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)
1 ml contine:
Substanti activi <substante active> :
Nu exista
Adjuvanti:
Nu exista
Excipienti:
1 ml contine:
fosfat de potasiu monobazic
fosfat disodic 12 H,0
apa

4 INDICATIE (INDICATII)

Diluant pentru reconstituirea vaccinurilor liofilizate din gama Nobivac destinat animalelor de
companie, care mentioneaza in instructiuni reconstituirea cu Nobivac Diluant.

5. CONTRAINDICATII

Se vor aplica contraindicatiile vaccinurilor pentru care este utilizat Nobivac Diluant.
6. REACTII ADVERSE

Se vor aplica reactiile adverse valabile pentru vaccinurile pentru care este utilizat Nobivac Diluant.
7. SPECIHI TINTA

Caini, pisici, iepuri.

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAY) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor inainte de utilizarea solventului.
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Continutul unui flacon de Nobivac Diluant ( 1 ml) se va transfera in conditii de asepsie in flaconul cu
vaccin liofilizat, chiar inainte de utilizare.

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
Nu este cazul

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la indeména copiilor.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe etichetd.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor:se va utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Nu sunt .

13. PRECAUTII 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

Dimensiunea ambalajului:cutii de carton sau plastic cu 10 sau 50 flacoane.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, Vi rugdm si contactaii
reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roménia S.R.L.,

Sos. de Centurd, Com. Chiajna, Ilfov

Tel: 021-311.83.11/12,

Fax: 021.311.83.17
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