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AUTQRIZATIE DE COMERCIALIZARE
N 130015 - 1301 2013

Avand In vedere prevedeme Ordunan;el ‘Guvernului nr. 42/2004 prrvmd crganzzarea

.act;wtétzl sanitar veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari i
i -mmpietérs prin Legea nr. 215/2004 cu modificérile si completarile ulterioare;

L In conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritafii Na;:onate Sanitare
= :Vetermare sip

 ulterioare;
: instxtutul pentru Cﬂntralui Produselor Biologice si Medzcamente!or de uz Veterinar, in

: béza Cererii de autorizare nr. 10622 din...29.11.2011... .., si a Raportului de evaluare

A2380/3..... din . 17.12.2912: : decide autorizarea ‘comercializarii Tn Roménia a
prﬂdusuluz med:cm ,___:vetennar e

Nume de mregtstmm' '
(denumirea comerciald, forma !’am-sacemca si concentratia)

BIOCAN LR, sus{:ansm :npﬁtab'ﬁ
Compozitie:

(date calitative/cantitative pantm' substantalsubstanteie actwétacwa ﬂate cairtativs pantru'

S substarﬂalsubstame!a aumiiarﬁiamizsm}
- --a) Substantd activi: : S _

- virusul rabic inactivat, tulpina SAEVnukwo-az L min. 2 Ui
- Leptospira icterchaemorrhagiae inactivaté, tulpina M&LB“!OQG titru min. 32 definit de cétra MAT
Leptospira canicola inactivats, tulpi : _ titru min, 32 definit de cdtre MAT
Leptospira grippotyphosa mactwaté, tulpina MSLB1009 ~ . fitru min. 32 definit de citre MAT

Adjuvant: gel de hidroxid de aluminiu ' b

b) Excipienti: mediu de cultura

: -nepnitor al auﬁonzaﬁsi de comerc‘iaiizare
~(denumire/sediul mﬁ!punct de iucm)
e BIOVETA RS,
i Komanského 21 2,683 23 lvanav’ibe na t

pmdus finit- =
- {ier;m mrsfsee“m ma!_lpunct de lum} |

s .O!as:ﬁcara ATC (va!}
"-Q‘WAW*

entru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
ind Cndul produselor medicinale vetsrinare, cu modificérile si completérile




Med de ellbaram : ;.
E = cu prascnp i ___medicaia vatennaré

» Cutie de piasﬂo cu eapae §~l cu w godaurl 19 x1mil vacc;n
. Cutle de piasﬂc ' capac a; cu 20 godeuri 20 X 1 mi vaccm

Termen de valabi}i&ta : :
- dupa ambalarea pentru comerclahzare 2 o, T
- dup& prima deschidere: se i‘olosasta imad;at i

- dupé diluare sau recmsﬁtmre o .

Condml de pistrara '
dupd ambalarea pentru cama

e explrara marcatd pe eﬂcheté
- dupé prima deschidere: - . &
-dupa dliuare sau reconst:tu;re o =

 Tipul procedurii de autorizare: PN =

Din prezenta autor:zape de ccmorelahmﬁc parta mtegranﬁ urm#toarela

rare: A se pﬁstra la frlg:der (2-8“0} A nuse
congela. A sé proteja de lumini. A se. péstr in lnc uscat Al nu se utifiza dupa data :

4) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform Anexsi o

.pr.1la autoﬁzatla de comercializare

~ b) OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE CARE msawz"

INDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL AU

TORIZATIEI
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CAL

ATE, szGURANTA $l

- EFICACITATE, confﬂrm Anexei nr 2 ia au!onzai;a de cc:memxahzare —

~nu este cazul =
n) INFORMATII PRIVIND ET!CHETAREA j.'j onform

autorizatia de comercializare L i
d) PROSPECTUL ccnform Anexee nr. 4]3 autanzatia'd cemerc;ahzare

sau a datslor din documentatia de autorizare trebuie si fie adus¥ |a

fOrice modlﬁcara a datelor dln autoriza;m de comarciahzare si. dm ana,xe! ' la acaasta- P
~Institutului pentru Controlul Produselor B:oiogme $i Msdlcamenteiar de uz atemrar,:: i
~in eonform;tateeu Ieglsiat:a in vngoam e e e :




