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AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr... 190153 4, 12.06.2019

__Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitalii sanitar veterinare, §ispentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin Le_gea{nr, 2-._1/=bj_/200/4 cu modificarile si completarile ulterioare;

_In conformitate cus fevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veter.anare S pentru},/Sjgli}anta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Codul produselor ‘medicinale veterinare, cu modificarile si completérile
ulterioare; Z, Cp, 22

Institutul pentru Con ro@l.Pr’i’j'E’ius’e’/EE Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autoriz,g‘re{f'u’?. ... 36277 din ...09.05.2018. . si a Raportului de
evaluare nr. ..8909/2 ... fd;p, ..... 1 5.0@.2%‘[9...., decide autorizarea comercializarii in
Romania a produsului medic[@;}vet_erinar?a“ Z

Nume de inregistrare: ‘?" %4 |

: T, % 7z

(denumirea comerciald, forma farfn%cewtica si,po/hcqu'r'a_ ia)

£ Y

FeliBio PCH, emulsie inject;?ili’:%@ 2

Compozitie: Z, 92, C«c/f:,}

(date calitative/cantitative pentru Slﬁﬁ‘tytalsﬁb fap;ele%htivé/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliars/auxiliare) “, Y% Vé‘/ o

a) Substanta activa: 'gyg,.# Z, h, 7

Virusul panleucopeniei contagioase felinez Ijachg;ai, tulpina FPV Bio-7 RP 2 1

Calcivirusul felin inactivat, tulpina FCV F9 B|§’;§ fz,?j é;:’; RP 2 1

Herpesvirusul felin inactivat, tulpina FHV-1 Big®® =~ /g} e RP = 1

Adjuvant: adjuvant uleios (Emulsigen) L @,

b) Excipienti: tiomersal, solvent uleios (Emuts,llg/en)f/_;, é} Z

A 2 f

Detinéator al autorizatiei de comercializare: Z -~

(denumire/sediul sogial/pu?uct de lucru) ,g,@ “Z, /(/é?;,

BIOVETA ROMANIA S.R.L. AACA )

Str. Portile de Fier nr. 4, ap. 15, Cluj Napoca — Homﬁla Z, e

}I
4‘4 'g'f,’,-

Producatorul sau, dupé caz, producitorii responsal’g’f/li/de;’eli erare%geriei de

produs finit: 2 1y, Y
(denumire/sediul social/punct de lucru) o ‘2;?/ j;
BIOVETA, A.S. ,j; i
Komanského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané — Republica Ceha ZE/’%

Clasificare ATC (vet) D 2%
asificare vet): 2,
QI06AA04 y}/ %@- /(:7"
7 A
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Ambalaj:

(tip, marime)
Flacoane de sticla hidrolitica, clasa I, inch
capac de aluminid: ™
Ambalaje; >, < 7
- Cutie ‘de plastic cu ca
10° x5 doze
Cutie'de plastlc’cu cﬁpac, avand 20 orificii: 20 x 1 dozi
Cutie de plastlc cu capac, avand 100 orificii: 100 x 1 dozi
- Cutie de cartgn,1 X 5 dozé

% %
Termen de va]abulltate {/}
- dup3 ambalarea pentru camermallzare 2 ani

- dupa prima desujlde e 8 ore’ (doar in cazul ambalajelor de 5 doze)
- dupa diluare sa j’ecogstltmre - 22

2,0
Conditii de péstrare: ’é ‘%'
- dupa ambalarea pentrdfcon%rmallzareﬂA se pastra la frigider (2 - 8°C). A se feri

de inghet. A se prote}a/cie I mmé A na’s se utiliza dupé data de expirare inscrisa
pe eticheta, o

Ise cu un dop de cauciuc si capsate cu un

pac, avand 10 orificii: 2 x 1 doza, 10 x 1 doza, 5 x 5 doze,

- dupa prima deschidere: - ‘//}, ;:&/’%;, /cg
- dupa diluare sau reconsﬂtuig_g/y/ T,
7, %

/,,é';f
Din prezenta autorizatie de comeﬂ:lgjlz%’fac e'mtegranta urmatoarele:

a) REZUMATUL CAHACT’ ISTICI 0 PHODUSULUI conform
Anexei nr. 1 la autorizatia d come;,c allzare _/

b) OBLIGATII SAU CONDI‘LI /PEGgi . CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE ™ I)sén UL*«‘/”'AUTORIZA]'IEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CA lTA’T)’:’ SIGURANTA SI
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 Ia@yto‘iapa d} comercializare
— nu este cazul

c) INFORMATIl PRIVIND ETICHETAREA confor‘gb ﬂﬁexel nr. 3 la
autorizatia de comercializare /;,

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 |a autonzaqi d€ comercializare

<
Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si“dm anexe (}glﬁ’éceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa |e="&du5a Ia,cunostmta
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medi”é‘amente‘f’f de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare. .

Tipul procedurii de autorizare: PN~ ™~

DIRECTOR,

| Dr. Valentip VOIGU &
Data emiterii: 12.06.2019 9
Data expirarii: NELIMITA
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