AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE
SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Bucuresti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603

i it _*"e
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr.. 190250 -~ 4i, 10.10.2019

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 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. ...... 10642 gin ...03.10.2018.. . si a Raportului de
gvaluare nr. ........ B s din ........... s , decide autorizarea comercializarii in
Romania a produsului medicinal veterinar:

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

BORRELYM 3, suspensie injectabil

Compozitie:
(date_ calitative/cantitative “pentru ' substanta/substantele activa/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliara/auxiliare)
a) Substanta activa:
Borrelia burgdorferi sensu lato.inactivata

Barrelia garinii PRz 1
Borrelia afzelii PR =1
Borrelia burgdorferi sensu stricto PR =1

. Adjuvant: aluminiu (ca hidroxid)

b) Excipienti: hidroxid de aluminiu hidratat, formaldehida, solutie de clorura de sodiu,
dihidrogen fosfat de potasiu, fosfat hidrogenat disodic dodecahidrat, apa pentru preparate
injectabile

Detinator al autorizatiei de comercializare:
(denumire/sediul social/punct de lucru)
BIOVETA, A.S.

Komanského 212/12, 683 23 |vanovice na Hané = Republica Ceha

Producatorul sau, dupa caz, producatorii responsabili de eliberarea seriei de
produs finit:

(denumire/sediul social/punct de lucru)

BIOVETA, A.S.

Komanského 212/12, 683 23 lvanovice na Hané — Republica Ceha

Clasificare ATC (vet):
QI07AB04



estriptie medicala veterinara

| fdra preseriptie medicala veterinara

Ambalaj:

(tip, marime)

Flacoane de sticld clasa hidrolitica, tip | (Ph. Eur.). Flacoanele sunt inchise cu un dop
de cauciuc si securizate cu un capac de aluminiu. Flacoanele de sticla sunt ambalate in
cutii de plastic.

o Cutie de plastic cu 10 godeuri: 10 x 1 ml, 2 x 1 ml.

» Cutie de plastic cu 20 godeuri: 20 x 1 ml.

o Cutie de plastic cu 100 godeuri: 100 x 1 ml, 50 x 1 ml.

Termen de valabilitate:

- dupa ambalarea pentru comercializare: 2 ani

- dupa prima deschidere: trebuie utilizat imediat
- dupa diluare sau reconstituire: -

Conditii de pastrare:

- dupa ambalarea pentru comercializare: A-se proteja de lumind. A se pastra si
transporta in conditii de refrigerare (2-8°C). A nu se utiliza dupa data de expirare
inscrisa pe eticheta.

- dupa prima deschidere: -

- dupa diluare sau reconstituire: -

Tipul procedurii de autorizare: MRP

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
iINDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA SI
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la autorizatia de comercializare
— nu este cazul '

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

d) PROSPECTUL, conform Anexeinr. 4 |a autorizatia de comercializare

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: 10.10.2019
Data expirarii: NELIMITAT




