AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE

SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Bucuregti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603
Telefon: (021) 220.21.12; 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71

www.icbmv.ro, icbmv@icbmv.ro

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr...200014 " q4in.28.01.2020

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

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

Instltutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii-de. autorizare nr. ....... 3211 . din ...14.03.2019.. . si a Raportului de
evaluare nr. 5.0z - A 1151 N VR S , decide autorizarea comercializarii n
Romania a produsulm medicinal veterinar:

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciald, forma farmaceutic& si concentratia)

Biocan Novel R, suspensie injectabila

Compozitie: :
(date calitative/cantitative pentru - substanta/substantele activa/active, date -calitative pentru
substanta/substantele auxiliaré/auxiliare) -,

a) Substanta activa: .
Virus rabic inactivat, tulpina-SAD Vnukovo-32 > 2,0 Ul/doza
Adjuvant: hidroxid de aluminiu (cuantificat ca Al:Os)

b) Excipienti: tiomersal, clorura de sodiu, apa pentru injectie, hidroxid de aluminiu

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

BIOVETA, A.S. - .
Komenského 212/12, 683 23 lvanovice na Hane Republlca Ceha

Producatorul sau, dupa caz, producatoru responsablll de eliberarea seriei de
produs finit: 2
(denumire/sediul social/punct de lucru)

BIOVETA, A.S.
Komenského 212/12, 683 23 lvanovice na Hane Republlca Ceha

Clasificare ATC (vet):
QI07AA02
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Ambalaj

(tip, marlme) oy T

Flacoane din” stlcla tip | (Ph. Eur.). Flacoanele sunt inchise cu dop de cauciuc
clorobutlllc si capsa de aluminiu. Vaccinul este livrat in cutii de carton sau in cutii
de plastic transparent contmand 10, 25 sau 50 flacoane de 1 ml (1 doza) de
suspensie si 1 sau 10 flacoane de 10 ml (10 doze) de suspensie. Prospectul aprobat
este inclus. ‘ ;

Termen de valabllltate

- dupa ambalarea pentru comercializare: 2 ani
- dupa prima deschidere: 10 ore

- dupa diluare sau're'qohstituire: - 2

Conditii de pastrare: :

- dupa ambalarea pentru. comerclallzare A se pastra si transporta in conditii de
refrigerare (2 - 8°C). A'se ferl de’ mghet A se proteja de lumina. A nu se utiliza
dupa data de expirare marcata pe etlcheta dupa EXP.

- dupa prima deschidere: -~ 77

- dupa diluare sau reconshtmre -

Tipul procedurii de autorizare: DCP Z

Din prezenta autorizatie de comermallzare fac parte integranta urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR “PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de- comermahzare

b) OBLIGATIl SAU CONDITII SPECIFICE CARE TREBUIE
iINDEPLINITE DE CATRE DE'[INATORUL 'AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA $I
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 Ia autorlzatla de comercializare
— nu este cazul

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

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 la autonza’gla de comercnallzare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si. dln anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusi la cunog;tmta
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medlcamentelor de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare. = Ze

Data emiterii: 28.01.2020
Data expirarii: 28.01.2025*




*Cu obligativitatea completarii documentatiei cu:
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Lista angajamentelor \ RN
Actiuni 5, o, = 1R
necesare “Solicitat de |
e Angajament pentru lelinen “Sstatul
crt. ; .. limita e
indeplinirea Membru
angajamentului
1. | Validarea omogenizarii in | Prezentarea 1 an dupa SMR -CZ
recipientul de formulare pentru o | raportului de inregistrare
cantitate de 600 litri validare.
2.| Testarea privind prezenta | Prezentarea 07/2020 SMR - CZ
virusului coriomeningitei | rezultatelor
limfocitare pentru linia | testelor.
celulara Bio 101, BHK-21
C13:
- tulpina de lucru, pasaj 142
din 27.6.2012
- tulpina matc3, pasaj 139 din
27.2.1991
- tulpina de lucru suspensie
pasaj 144 din 21.3.2011.
3.| Testarea retrovirusurilor | Prezentarea 07/2020 SMR - CZ
endogene pentru tulpina de rezultatelor
lucru a liniei celulare Bio 101, | testelor.
BHK-21 C13:
- pasajul 142 din 27.6.2012
- pasajul 159 din 13.8.1992
- pasajul 144 (suspensie) din
21.03.2011

Mentinerea Autorizatiei de Comercializare se va face pe baza reevaluarii
anuale a indeplinirii conditiilor impuse.



