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A UTO RIZATIE DE COMERCIALIZARE -

Nre.- 126237 . i 16072012

Avénd in vedera pfevedenle Ordonantei Guvemuiu; nr. 42/2004 privind organizarea

T ae i sanitar. ve(eﬂnam si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari §|
_mm etéfl prin Legea nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ultericare; :
1in conformitate cu prevederile Ordinului pregedintelui Autoritatii Nationale Samtare -
f‘Vetarmare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
‘veterinare privind Cadul produse!or medicinale veterinare, cu mdlﬁcénie $i completérile

.utenoare ]

- ~ Institutul penzru Controlu% Pmduselor Bm!ogzee si Med:eamanielor de uz Vetermar ,

in baza Cererii de autorizare nr. ... 10629 din . ..29,11.2011... ., si a Raportului de

_ evaluare nr. ..6388/2.... din ....27.08. 2012.. _dec_:{_ia_ au_tonzarea comercializarii n

;5' 'Raméma a produsu[m n'adicmat vetennar ,

'Nume de inregistrare: -
~ (denumirea comerciald, forma famtﬁceuﬁcé ,cemf_atiai'
'BIOCANR, suspens:e injectahal‘

: 'Campozitla : ' :
L {date calitative/cantitative wn‘km substan@afsubstantele acﬂvé«'acmve date calitative pentru
--Wb&tﬁnﬁ/subsiange]a auxifiard/auxiliare) i i _

' a) Substanpﬁ aeﬁv&

- Deﬁnﬁt@r al auﬁonza;:ei de aomarcia
;:,'r{denum:refsediuf smaai!punctdeiumu) B

D :Produeitoru! sau, dupi ::az, pmdusaton; responsabﬂi de a!:berarea &wiei de
""i':produs L e 3 P A
; -(danumuafsedlui mﬁfpunct delucru) e
" BIOVETA,AS. ' Sy,
Komenského 212, 683 23 ivamv;ce na Hane Repubhca Caha;ua;_ :
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e
o Flacen din sticlicu1 ml 5 mi, 10-mi, 20 mt 50 mlsau 100 mi
. Cutle din plastic cu c*apae sl cu 10 godsuri: 10x1ml.

= :..Cutze din plastic cu capac si cu 20 godeuri: 20 x 1 mi. -

-~ Cutie din plastic eucapac i cu 100 godeuri: 50 x 1 ml $i100 x 1. ml

j_f;Mod de al‘berafe

3 j faré prescnp’ae medscaié veterinaré

E!'m:miai

Cutie din plastic cu capac si cu 10 godeurl: 1 x6ml, 5 x5 misi 10 x5 ml.

~ Cutie de carton:1 x 10 mi, 5 x 10 ml, 10 x 10 m, 1x2ﬁml 5x29ml ‘%ﬁxzﬁlm!. 1:59' !

ml 1 X 100 ml. Prospectui aste in flecare pachet !

'~ Orice modificare a datelor din autonxa;:a de comel
-~ sau a datelor din documentatia de ‘autorizare trebui sﬁ f‘:a adusé Ia cunogtinﬁ
 Institutului pentru Controlul Produselor Biaiagiﬁe §1 Madn camanieler. de uz:—_ o
,”'Vatarmar in‘conformitate cu Ieg;s!a;sa‘l‘n v;gaare o Al e

: 'Tiﬁul'proeadufii de aﬁtorizare' PN

= 'Termen de valablhime

- dupd ambalarea pentru comarmahzare 24 lum

- dupa prima deschidere: 10 ore -

- dupé diluare sau recenststu;re S

Comhtﬁ de péstrare : ' =
dupd ambalarea pentru comrcxahzare A se péstra Ia frxgzder (2‘ -8°C). A m.i ol
 se congela. A se proteja de lumini. A se pastra inloc uscai. A nu se utiliza
dup# data expirdrii marcati ps aﬁcheti !

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

Din prezenta 2utanzat:a de- camerciahzare faa pam mtegranté urmétoarele -

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR - PRODUSULUI, canfom{ =

Anexei nr. 1 la autorizafia de. comercializare -
b) OBLIGATII SAU CONDITH spec;ﬁcs 'CARE TREBUIE
iNDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE

‘COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA ‘CALITATE; SiGURANTA 8

EFICACITATE, conform Anexen nr. 2 ja aut@nzatla de mmercuai;zare :
- nu este cazul ' o

¢) INFORMATI PRMND ET!CHETAREA confa_ . Anexei
autorizatia de comercializare e

d) PRQSPECTUL conform Anexe1 nr. 4ia—- oI




