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AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
. 120088 21.03.2012

Avénd Tn vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitdti sanitar veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari $i
completéri prin Legea nr. 215/2004 cu modificérile §i completérile ulterioare;

in conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritafii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificarile §i completarile
ulterioare;

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autorizare nr. ..... 7964 din ...05,09.2011....., si a Raportului de
evaluare nr. ..2369/3..... din ....D8.03.2012..., decide autorizarea comercializarii n
Roménia a produsului medicinal veterinar:

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciald, forma farmaceutica si concentratia

)
BIOCAN DP, liofilizat pentru solutie injectabila si diluant

Compozitie:
(date calitative/cantitative pentru substanta/substantele activifactive, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliaré/auxiliare)
a) Substantd activa:
virus febris contagiosae canis, tulpina CDVU 39 min. 10*° TCIDs,- max.10** TCIDs
parvovirus enteritidis canis, tulpina OP-1/81 min, 10*% TCIDs, - max.10**TCIDs,
Diluant: api pentru preparate injectablle

b) Excipienti: mediu nutritiv pentru liofilizare, apa pentru preparate injectabile

Detinétor al autorizatiei de comercializare:

(denumire/sediul social/punct de lucru)

BIOVETA, A.S.

Komanského 212, 683 23 Ivanovice na Hané — Republica Cehé

Producétorul sau, dupd caz, producétorii responsabili de eliberarea seriei de

produs finit:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

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

Clasificare ATC (vet):
Q16AA



Mod de eliberare:
@ cu prescripfie medicald veterinara

faré prescriptie medicald veterinara

Ambalaj:
(tip, manme)
Cutie din plastic cu 10 godeuri: 5% 1 ml de vaccin Biocan DP + 5 x 1 ml de diluant
. Cutie din plastic cu 20 godeuri: 10 % 1 ml de vaccin Blocan DP + 10 x 1 mi de diluant
Cutie din plastic cu 100 godeuri: 50 * 1 mi de vaccin Biocan DP + 50 x 1 mi de diluant

Termen de valabilitate:

- dupé ambalarea pentru comercializare: 2 ani

- dupé prima deschidere: -

- dup4 diluare sau reconstituire: se va folesi imediat

Conditii de pastrare:

- dup4 ambalarea pentru comercializare: A se pistra la frigider intre +2° - +8°C.
A se proteja de lumini. A se pastra in loc uscat. A nu se utiliza dupé data
de expirare inscrisd pe eticheti.

- dupé prima deschidere: -

- dupé diluare sau reconstituire: -

Tipul procedurii de autorizare: PN

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integranti 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 I
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 autorizafia 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 cunostinti
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.
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