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AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr.. 190278 . din.14.11:2019

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

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

Institutul pentru Controlui Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de‘autorizarenrs ....... 1145 din ...29.01.2019... ., si a Raportului de
evaluare nr. .. %% .r....... din ... s , decide autorlzarea comercializarii in
Romania a produsulw medicinal veterlnar

Nume de inregis‘t_rare:
(denumirea comerciala; forma farmaceutica si concentratia)

Biocan Novel DHPPI, licfilizat'si diluant pentru suspensie injectabild

Compozitie: -
(date calltatlve/cantltatlve pentru substanga/substantele activa/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxMaré/auxnlare)

a) Substanta activa:
Liofilizat (viu, atenuat):

Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A : 7 min. 10®' — max. 105! TCIDso/doza
Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13, “7. min. 10°% — max. 10%° TCIDsc/doza
Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bia12/B .~ . min. 10%% — max. 10%° TCIDso/doza

Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio:15 " min. 10*' - max. 10>' TCIDso/doza
b) Excipienti: Liofilizat: trometamol, acid edetic, sucroza, dextran 70;
Diluant: apa pentru preparate |n|ectab|le

Detinator al autorizatiei de comermallzare
(denumire/sediul social/punct de lucru)

BIOVETA, A.S.
Komenského 212/12, 683 23 lvanovice na Haneé = Hepubhca Ceha

Producatorul sau, dupa caz, producatorii responsablll de ellberarea seriei de

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

BIOVETA, A.S.
Komenského 212/12, 683 23 |vanovice na Hane — Repubhca Cehé ;

Clasificare ATC (vet):
Ql07ADO4



Ambalaj:

(tip, marime)

Flacoane’din sticla tip | (Ph. Eur.). Flacoanele cu liofilizat sunt inchise cu dop de
cauciuc bromobutilic 'si capsa de aluminiu. Flacoanele cu diluant sunt inchise cu
dop de cauciuc clorobutilic si capsa de aluminiu. Vaccinul este furnizat in cutii de
plastic transparente care confin 10, 25 sau 50 flacoane cu 1 doza de liofilizat $i 10, 25
sau 50 flacoane cu 1 ml (1 doza) de diluant. Prospectul aprobat este inclus.

Termen de valabilitate:

- dupé& ambalarea pentru comercializare: 2 ani

- dupa prima deschidere: -

- dup4 diluare sau reconstituire: a se utiliza imediat

Conditii de pastrare:

- dupa ambalarea pentru-comercializare: 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 expirare marcata pe eticheta dupa EXP.

- dupa prima deschidere: -
dupa diluare sau reconstituire:-

Tipul procedurii de autorizare: DCP

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integranta 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 PRIVIRELA CALITATE, SIGURANTA $I
EFICACITATE, conform Anexei nr. 271a autonzatla de comercializare
— nu este cazul

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, conform Anexel nr. 3 la
autorizatia de comercializare

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 la autorlzagla de comercnallzare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare gi dm 'an'exele Ia 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: 14.11.2019
Data expirarii: NELIMITAT




