£ AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $1 S
R PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
Vs “‘\;\ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE
§ : S1 MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR Q
N /74 ‘Bucureytl, Str. Dudului, r.39, sector 6, cod postal 060603 =
W Telefon: (021) 220.21.13; 220,08.72; Fax: (021) 221.31.71 I:Net
www.ichmy.ro, icomv@icbmiv.ro tj

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr.. 130028 qin 31.01.2013

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitstii sanitar veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari $i
completéri prin Legea nr. 215/2004 cu modificirile si completarile ultericare,

In conformitate cu prevederile Ordinului pregedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificérile §i completarile
ulterioare,

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar, in
baza Cererii de autorizare nr. ..7985. .. ... din ...06.09.2011 ..., si a Raportului de evaiuare
nr. .12390/1..... din ....17.42.2012 ..., decide autorizarea comercializérii in Roménia a
produsulul medicinal veterinar:

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciala, forma farmaceutica §i concentratia)

BIOCAN C, suspensie injectabild

substanta/substantele awdiiard/auxiliare)
a) Substantd activa:

Coronavirus gastroenteric infectios canin, tulpina Bie 17, inainte de inactivare
min. 10*° = max. 10" TCIDg/dozd

Adjuvant: aigeldrat suspensie (2%)
b) Excipienti: mediu nutritiv

Detinitor al autorizatiei de comercializare:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

BIOVETA, A.S.
Komanského 212, 683 23 lvanovice na Hané — Republica Ceha

Producitorul sau, dupd caz, producdtoril responsabili de eliberarea seriel de
produs finit:

(denumire/sediul social/punct de lucru)

BIOVETA, A.S.

Komanského 212, 683 23 lvanovice na Hané — Republica Ceha

Clasificare ATC (vet):
QI07AA97




/

P
lgl deeliberare:
{5\ ®u prescriptie medicalé veterinara

~fara prescriptie medicalé veterinara

Ambalaj:

(tip, marime)

+ Cutie de plastic cu capac cu 10 godeurl: 10 flacoane (de sticld) x 1 ml vacein.
Cutie de plastic cu capac cu 20 godeuri: 20 flacoane (de sticid) x 1 ml vacein.
Cutie de plastic cu capac cu 100 godeuri: 50 flacoane (de sticld) x 1 mi vaccin.
Cutie de plastic cu capac cu 100 godeuri: 100 flacoane (de sticld) x 1 ml vacein.

Termen de valabilitate:

- dupé ambalarea pentru comercializare: 2 ani
- dupa prima deschidere: se utilizeaza imediat
- dup4 diluare sau reconstituire: -

Conditii de péstrare:

- dupa ambalarea pentru comercializare: A se pistra la frigider (2-8°C). A nu se
congela. A se proteja de lumind. A se pastra intr-un loc uscat. A nu se utiliza dupé
data de expirare inscrisi pe etichetd.

- dupa prima deschidere: -

- dupa diluare sau reconstituire: -

Tipul procedurii de autorizare: PN

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integrantd urmétoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform Anexei
nr. 1 la autorizatia de comercializare

b) OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA $!
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la autorizatia de comercializare —
nu este cazul

¢) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, conform Anexei nr. 3 la
autorizatia de comercializare

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 |la autorizatia de comercializare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare gi din anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie si fie adusd la cunogtin{d
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice i Medicamentelor de uz Veterinar,
n conformitate cu legislatia In vigoare.

DIRECTOR,

Data emiterii: 31.01.2013
Data expirérii: NELIMITAT




