RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

SOLVENTE PER VACCINI P.A.

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO
Solvente per Vaccini p.a.

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Ogni ml contiene:

Disodio fosfato diidrato 0,31 mg
Potassio fosfato monobasico 0,21 mg
Acqua per iniezioni g.b. a 1,0 ml

3. FORMAFARMACEUTICA
Soluzione per la ricostituzione dei vaccini liofilizzati Nobivac per cani e gatti.

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Specie di destinazione

Cani e gatti.

4.2 Indicazioni per I’utilizzazione specificando le specie di destinazione

Ricostituzione dei vaccini liofilizzati Nobivac per cani e gatti.

4.3 Controindicazioni
Nessuna nota.

4.4 Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione
Secondo le indicazioni previste per il vaccino per il quale il diluente & impiegato.

4.5 Precauzioni speciali per I’impiego

Precauzioni speciali per I’impiego negli animali
Secondo le indicazioni previste per il vaccino per il quale il diluente & impiegato.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale
veterinario agli animali
Secondo le indicazioni previste per il vaccino per il quale il diluente & impiegato.

4.6 Reazioni avverse (frequenza e gravitd)
Nessuna nota.

4.7 Impiego durante la gravidanza, I’allattamento o I’ovodeposizione
Secondo le indicazioni previste per il vaccino per il quale il diluente & impiegato.

4.8 Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione
Nessuna nota.



4.9 Posologia e via di somministrazione
Utilizzare un flacone da 1 ml di solvente per una dose di vaccino liofilizzato. Somministrare per via
intramuscolare o sottocutanea immediatamente dopo la ricostituzione.

410 Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario
Dati non disponibili

4.11 Tempo(i) di attesa
Il tempo di attesa € quello previsto per il vaccino che viene diluito con tale solvente.

5. PROPRIETA’ IMMUNOLOGICHE
Diluente per vaccini liofilizzati per cani e gatti.
Codice ATCvet: QVO07AB

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti
Disodio fosfato diidrato, Potassio fosfato monobasico, Acqua per iniezioni

6.2 Incompatibilita
Impiegare il prodotto esclusivamente per la ricostituzione dei vaccini liofilizzati Nobivac per cani e
gatti.

6.3  Periodo di validita
Periodo di validita del medicinale confezionato per la vendita: 4 anni
Dopo la prima apertura il prodotto deve essere consumato immediatamente e non conservato.

6.4  Speciali precauzioni per la conservazione
Conservare a temperatura inferiore a 25°C. Non congelare

6.5 Natura e composizione del confezionamento primario

Flaconi di vetro, classe idrolitica di Tipo | (Farm. Eur.) da 1 ml. Essi sono chiusi con un tappo di
gomma alogenobutilica e sigillati con una ghiera di alluminio di colore prestabilito.

Scatola in PET con 10 o 50 flaconi.

Scatola in cartone con 100 flaconi.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

6.6  Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicinale veterinario non
utilizzato e dei rifiuti derivanti dal suo utilizzo.

Tutti i medicinali veterinari non utilizzati o i rifiuti derivanti da tali medicinali devono essere smaltiti
in conformita alle disposizioni di legge locali.

Il prodotto inutilizzato deve essere conferito negli idonei punti di raccolta per i farmaci scaduti o
inutilizzati.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO
INTERVET INTERNATIONAL B.V.
Wim de Korverstraat 35



Boxmeer (Olanda)

8. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO
Scatola in PET con 10 flaconi da 1 ml A.l1.C. n. 102303043
Scatola in PET con 50 flaconi da 1 ml A.l1.C. n. 102303056
Scatola in cartone con 100 flaconi da 1 ml A.1.C. n. 102303031

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE
30 Luglio 2002

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO
5 novembre 2015.

DIVIETO DI VENDITA, FORNITURA E/O IMPIEGO
Non pertinente.

MODALITA’ DI DISPENSAZIONE
Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria ripetibile



Foglietto illustrativo

SOLVENTE PER VACCINI P.A.
SOLUZIONE TAMPONE PER LA RICOSTITUZIONE DEI VACCINI LIOFILIZZATI
NOBIVAC® PER CANI E GATTI

COMPOSIZIONE

Ogni flacone da 1 ml di soluzione contiene:
Disodio fosfato diidrato 0,31 mg
Potassio fosfato monobasico 0,21 mg
Acqua per iniezionig.b.a 1,0 ml

SPECIE DI DESTINAZIONE
Cani e gatti.

INDICAZIONI
Solvente per preparazioni iniettabili indicato per la ricostituzione dei vaccini liofilizzati
Nobivac® per cani e gatti.

POSOLOGIA E MODALITA D'USO
Utilizzare un flacone di solvente per una dose di vaccino liofilizzato. Somministrare per
via intramuscolare o sottocutanea immediatamente dopo la ricostituzione.

CONTROINDICAZIONI, REAZIONI AVWERSE ED AVVERTENZE

Nessuna nota.

Se dovessero manifestarsi reazioni avverse gravi o altre reazioni non menzionate in questo
foglietto illustrativo, si prega di informarne il veterinario.

INCOMPATIBILITA
Impiegare il prodotto esclusivamente per la ricostituzione dei vaccini liofilizzati Nobivac® per
cani e gatti.

TEMPI DI ATTESA
Il tempo di attesa € quello previsto per il vaccino che viene diluito con tale solvente.

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura inferiore a 25°C. Non congelare

PRESENTAZIONE
Flacone da 1 ml.
Scatole da 10, 50 e 100 flaconi.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Il prodotto inutilizzato deve essere conferito negli idonei punti di raccolta per i farmaci
scaduti o inutilizzati.

Tutti i medicinali veterinari non utilizzati o i rifiuti derivanti da tali medicinali devono
essere smaltiti in conformita alle disposizioni di legge locali.



SOLO PER USO VETERINARIO

Titolare A.1.C. e produttore responsabile per il rilascio del lotto:
Intervet International B.V.. - Boxmeer - Olanda

Rappresentante per I'ltalia:
MSD Animal Health S.r.l. - Segrate (Ml)

DATA DI REVISIONE DEL TESTO
5 novembre 2015



INFORMAZIONI DA APPORRE SULL’'IMBALLAGGIO ESTERNO

10 flaconi da 1 dose
50 flaconi da 1 dose
100 flaconi da 1 dose

‘ 1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

Solvente per Vaccini p.a.
Soluzione tampone per la ricostituzione dei vaccini liofilizzati Nobivac® per cani e
gatti

‘ 2. INDICAZIONE DEI PRINCIPI ATTIVI E DI ALTRE SOSTANZE

Ogni ml di soluzione tamponata contiene:
Disodio fosfato diidrato 0,31 mg

Potassio fosfato monobasico 0,21 mg
Acqua per iniezioni g.b. a 1,0 ml

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA

Soluzione per la ricostituzione dei vaccini liofilizzati Nobivac per cani e gatti.

| 4. CONFEZIONI

10 flaconi da 1 dose
50 flaconi da 1 dose
100 flaconi da 1 dose

‘ 5. SPECIE DI DESTINAZIONE

Cani e gatti.

| 6. INDICAZIONI

Prima dell’'uso leggere il foglietto illustrativo.

‘ 7.  MODALITA E VIA DI SOMMINISTRAZIONE

Prima dell’'uso leggere il foglietto illustrativo.

|8. TEMPO DI ATTESA

Tempo di attesa: quello previsto per il vaccino che viene diluito con tale solvente.



‘ 9. SE NECESSARIO, AVVERTENZA(E) SPECIALE(l)

Prima dell'uso leggere il foglietto illustrativo.

‘ 10. DATA DI SCADENZA

SCAD {mese/anno}
Dopo prima apertura utilizzare immediatamente.

11. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura inferiore a 25°C. Non congelare

12. OVE NECESSARIO, PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO
SMALTIMENTO DEI MEDICINALI NON UTILIZZATI O DEI RIFIUTI

Smaltimento: leggere attentamente il foglietto illustrativo.

13. LA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO” E CONDIZIONI O
LIMITAZIONI RELATIVE A FORNITURA ED IMPIEGO, se pertinente

Solo per uso veterinario
Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria ripetibile.

14. LA SCRITTA “TENERE FUORI DALLA PORTATA DEI BAMBINI”

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

15. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5381 AN Boxmeer (Olanda)

Rappresentante in Italia:

MSD Animal Health S.r.l.

Strada di Olgia Vecchia SNC

Centro Direzionale Milano Due
Palazzo Canova,20090 Segrate (MI)

16. NUMERO DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

10 flaconi da 1 ml A.I.C. 102303043
50 flaconi da 1 ml A.1.C. 102303056



100 flaconi da 1 ml A.I.C. 102303031

‘ 17. NUMERO DEL LOTTO DI FABBRICAZIONE

Lotto {numero}




INFORMAZIONI MINIME DA APPORRE SUI CONFEZIONAMENTI PRIMARI DI
PICCOLE DIMENSIONI

1 dose

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

Solvente per Vaccini p.a.
Soluzione tampone per la ricostituzione dei vaccini liofilizzati Nobivac® per cani e
gatti

| 2. QUANTITA DI PRINCIPIO(I) ATTIVO())

Ogni ml di soluzione tamponata contiene:

Disodio fosfato diidrato 0,31 mg
Potassio fosfato monobasico 0,21 mg
Acqua p.p.i. g.b.a 1,0 mi

‘ 3. CONTENUTO IN PESO, VOLUME O NUMERO DI DOSI

1 ml (1 dose)

‘ 4. VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

‘ 5. TEMPO DI ATTESA

‘ 6. NUMERO DI LOTTO

Lotto {numero}

‘ 7. DATA DI SCADENZA

Scad {MM/AAAA}
Dopo prima apertura, utilizzare immediatamente.
Conservare a temperatura inferiore a 25°C. Non congelare.

‘ 8. LA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO”

Solo per uso veterinario.



