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AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr... 200108 qin.24.07:2020

Avand in-vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii samtar .veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completarl Pri | Legea nr. 215/2004 cu modlflcarlle Si completarlle ulterloare

veterinare prlvmd Codul produseior medlcmale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare; = <

Institutul pentru Contro!ul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autorizare nr. .....14601  din ...06.12.2019 | si a Raportului de

evaluare nr=.7872[1... din ... 10.07.2020..... decide autorlzarea comercializarii in
Romania a produsulul medlclnal veterinar:

Nume de‘m.rggl_,strare: 7
(denumirea comerciala, forma farmaceutica si concentratia)
FELIBIO PCHR, emqlsig.__inje;g;abné

Compozitie: ~".'L«-.',- %
(date cahtatwe/cantltatlve pentru substantalsubstantele activa/active, date calitative pentru
substanfa/substantele auxmaralauxmare) , :
a) Substanta activa: =~ “ - ¢
virusul panleucopeniet contagnoase feline, [nactlvat tulpina FPV RP = 1/doza

calicivirusul felin inactivat; tulpina FCV F9Z RP = 1/doza
herpesvirusul felin inactivat; tulpina FHV 1 RP 2= 1/doza
virusul rabiei inactivat, tulpina SAD VNfJKO\fG) 32 min 1 Ul/doza

Adjuvanti: adjuvant uleios (EmuISigen) ;
b) Excipienti: tiomersal, solvent’ ulems (Emu[8|gen) apa pentru preparate injectabile

»~
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Detinator al autorizatiei de comerci allzare
(denumire/sediul social/punct de lucru) s

BIOVETA ROMANIA SRL 22
Str. Avram lancu, nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca 400 089 Romanla

Producatorul sau, dupa caz, producatoru respons b' ide eliberarea seriei de

produs finit:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

BIOVETA, A.S.
Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hane — Cehra

Clasificare ATC (vet):
QI0O6AA09
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Mod de e;’l erare:

(tip, marime)

Flacoane de sticla hldrolltlca, flp l (Ph. Eur.), inchise cu un dop de cauciuc si capsate cu un
capac de aluminiul. - 3

Marimea ambalajelof' o Co

- cutie de plastic cu. .capac, avand 10 OrIfICII 2 x 1 doza, 10 x 1 dozéa, 5 x 5 doze, 10 x 5 doze

- cutie de plastic t cu ‘capac, avand 20¢ orlflcu 20 x 1 doza

- cutie de plastic cu’ capac, avand 100 ‘orificii: 100 x 1 dozi

- cutie de carton: 1 x 5 doze

Termen de valahllltate “

- dupa ambalarea pentru comerc;allzare 2 ani
- dupa prima deschidere: 8 ore, < :

- dupa diluare sau recons_t[,tuwe;g ,

Conditii de pastrare: ' '

- dupa ambalarea pentru comercnallzare A sé pastra in conditii de refrigerare (2-
8°C). A se proteja de lumina. A se proteja de lnghet A nu se utiliza dupa data de
explrare inscrisa pe eticheta. : ‘ :

- dupa prima deschidere: -

- dupa diluare sau reconstituire: -

Tipul procedurii de autorizare: PN

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte mtegranta urmatoarele:

a)

b)

c)

d)

REZUMATUL CARACTERISTICIL@R PRODUSULUI conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de comércializare * :

OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DE]’INATORUL AUTORIZA]’IEI
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE;: SIGURAN]‘A $I
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la autorlzagla de comerCIahzare
— nu este cazul

INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, conform Anexe; nr 3 la
autorizatia de comercializare

PROSPECTUL, conform Anexeinr. 4 la autonzatla de comermailzare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare gi dln 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.
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