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AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr.. 170043 i, 03.02.2017

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar“veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin LLegea 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;

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autorizare nr.”7..16374  din ...26.11.2015... . si a Raportului de
evaluare nr. ..16545/12 .. din '.',.‘...30‘06.2016...., decide autorizarea comercializarii in
Romania a produsului medic_inal veterinar:

Nume de mreglstrare
(denumirea comerciald, forma farmaceutlcé $| concentratia)

BIOMEC, solutie injectabila, 10 mg/m_l_‘_

Compozitie:

(date calitative/cantitative pentru substanta/substantele activa/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliara/auxiliare) < -

a) Substanti activi: ivermecting — 10’ mg/ml
b) Excipienti: glicerol formal, propllenghcol

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

BIOVETA, A.S.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané — Cehia

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

BIOVETA, A.S.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané — Cehia”

Clasificare ATC (vet):
QP54AA01




Mod de ellberare
_ cu prescriptie medicala veterinara

fara prescriptie medicala veterinara

Ambalaj: -

(tip, mé‘mme)

Flacoane din sticld de tip Il x 20 ml, 50 ml, 100 ml si flacoane din polietilena de inalta
densitate x 250 ml i 500 ml.cu dopuri din cauciuc clorobutil si capac din aluminiu.

Cutii de carton x1 flacon x20 mI 50 ml, 100 ml, 250 ml sau 500 ml.

Termen de valabllltate:

- dupa ambalarea pentru comercializare: 2 ani
- dupa prima deschidere: 28zile

- dupa diluare sau reconstltwre -

Conditii de pastrare

- dupa ambalarea pentru comerC!ahzare A nu se pastra la temperatura mai mare
de 25°C. A se proteja de Iumma A nu se utiliza dupa data de expirare marcata pe
eticheta. . - 2

- dupa prima deschldere =7 '. %%
dupa diluare sau reconstltmre - 27

Tipul procedurii de autorizare: I?,N

Din prezenta autorizatie de comerclahzare fac parte mtegranta urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR =~ PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de comerCIallzare

b) OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE .. CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DE]’INATORU AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA $I
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la-autorizatia de comercializare
— nu este cazul

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

d) PROSPECTUL, conform Anexeinr. 4 la autonzatla d?,_:comermallzare

Orice modificare a datelor din autorizafia de comercializare si- dmf nexele Iq,(g}easta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa Iajcuhé tinta
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medwgmeptefar de® uz
Veterinar, in conformitate cu legislafia in vigoare.
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