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AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Ny 190280 4, 14.11.2019

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completdri prin Legea nr. 215/2004 cu modificarile $i completarile ulterioare;

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

Institutul pentru, Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar, in
baza Cererii de autorizare nr.,.. 1144 din ..29.01.2019. ..., si a Raportului de evaluare
nr. ... e i A |1 R S N , decide autorizarea comermallzaru in Romania a
produsului medicinal veterinar:

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

Biocan Novel DHPPI/L4, liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila

Compozitie:
(date calitative/cantitative < pentru’ substan;afsubstan;ele activd/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliar&/auxiliare)

a) Substanta activa:
Liofilizat (viu, atenuat): Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A: min. 10*' — max. 10>' TCIDso/doz4;

Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2Bio 13:, min. 10*° — max. 10°° TCIDso/doz4;
Parvovirus canin tip 2b, tulpina’CPV-2b Bio 12/B: min. 10** — max. 10%¢ TCIDso/doz4;
Virusul parainfluentei canine tip 2,.tulpina CPiV-2 Bio 15 min. 10*' — max. 105! TCIDso/doz3;

Suspensie _(inactivat): Leptospira “interrogans; - serogrup Icterohaemorrhagiae, serovar
Icterohaemorrhagiae, tulpina MSLB 1089 - GMT .2 1:51 ALR; Leptospira interrogans, serogrup
Canicola, serovar Canicola, tulpina MSLB 1090 GMT 21:51 ALR, Leptospira kirschneri, serogrup
Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa, tulpina MSLB 1091 GMT 2 1:40 ALR
Leptospira interrogans, serogrup Australis, serovar Bratislava, tulpina MSLB 1088 - GMT 2 1:51 ALR
Adjuvant: hidroxid de aluminiu (cuantificat ca Al,03)

b) Excipienti: Liofilizat: trometamol, acid edetic, sucrozi, dextran 70; Suspensie: clorurd de sodiu,
clorura de potasiu, dihidrogenofosfat de potasm fosfat disodic dodecahldrat hidroxid de aluminiu,
apa pentru preparate injectabile

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

BIOVETA, A.S.
Komenského 212/12, 683 23 lvanovice na Hané — Repubhca Ceha

Producatorul sau, dupa caz, producatorii responsablll de ellberarea seriei de
produs finit: D, g Tl L
(denumire/sediul social/punct de lucru) e
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‘Mod dé eliberare:
cu prescnptle medicala veterinara

=
[} fara prescrlptle medlcala veterinara

Ambalaj .

(tip, marime) ., oy “

Flacoane din stnclé tlp | (Ph Eur) Flacoanele cu liofilizat sunt inchise cu dop de
cauciuc bromobutlllc i capsa ‘de-aluminiu. Flacoanele cu suspensie sunt inchise cu
dop de cauciuc- clorobutlllc $i capsa de aluminiu. Vaccinul este furnizat in cutii de
plastic transparente care contin. 10, 25 sau 50 flacoane cu 1 doza de liofilizat $i 10, 25
sau 50 flacoane cu 1 ml (1 doza) de suspensne Prospectul aprobat este inclus.

Termen de valabllltate 5 O

- dupa ambalarea pentru. comercuallzare 2 anl

- dupa prima deschidere: -~

- dupa diluare sau reconstatulre a se utlllza |med|at

Conditii de pastrare: Oz, «

- dupad ambalarea pentru comerctallzare A se pastra si transporta in conditii de
refrigerare (2 - 8°C). A nu se congela.’A se proteja de lumina. A nu se utiliza dupa
data de explrare marcata pe eticheta dupa EXP ),

- dupa prima deschidere: - : ,

- dupa diluare sau reconstituire: -

y o
3 g
’ )

Tipul procedurii de autorizare: DCP

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte mtegranta urmatoarele:

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

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, conformw Anexei “nr.
autorizatia de comercializare , 2

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 la autonzat]a de comermahzare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in conformitate cu legislatia in vigoare.

Data emiterii: 14.11.201
Data expirarii: NELIMITA




