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Avand n nggﬁ”%ﬁrevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
s g N 4 oy, "'f 'Jfﬁ% . . . “ . o - .
activitatii sanjtar *@?rrﬁ’ére si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari Sl
completari-princkegea
In .._rf‘hitate cu prevederile Ordinului presedintelu Autoritatii Nationale Sanitare
o _
veterinare privind @“f%fﬂudﬁg,é;r nedicinale veterinare, cu modificarile st completarile
Institutul peﬁt u-Controlul roduselor Biologice $| Medicamentelor de uz Veterinar,
a Ao .- 10984 i 08.12.2011 | |
in baza Cererii de“autorizare nt, .« din AL si a Raportului de

LA
DINZLE 4 nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare;
Veterinare $! pentruﬂ&gﬁf't%;@llmentelor ar. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
.
ulterioare; Zy € 4/

evaluare nr. ..16196/1o... din f?‘.ﬁgéﬁa.1‘.1.2015...., decide autorizarea comercializarii in
ia a produsului medicinal veterinar:
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(date calitative/cantitative pen@jﬁ;&su%s%?qn;é@.bé'tantele activa/active, date calitative pentru

substanta/substantele auxiliara/auxiliare) 7. s
a) Substanta activd: novobiocing @%ﬁicé — 100-mg/seringa; neomicina sulfat — 150
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mg/seringa,; benzilpenicilina procainica —“460.000 Ul@gﬂhﬁ@g@dihidrostreptomiciné sulfat — 125
mg/seringa, prednisolon anhidru — 10 mg/seringd -~ LA <7
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produs finit:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

BIOVETA, A.S.

Komenského 212, 683 23 lvanovice na Hané — Cehia

Clasificare ATC (vet):
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Mod de eliberare:
cu prescriptie medicala veterinara

|:|~ faré prescriptie medical3 veterinara
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Ambalaj: . T T
(tip, mé_iméj gw
Seringa.c f? Qlletllena de joasa densitate de 10 ml.
de’carton cu ip de seringi.

il 2. ) iﬁjff;:
Termen de valqylhtaf 4 ﬁ"“ﬁ
- dup3 amb'ﬁ"l@ﬁ{;f “pentru 3@ﬁer0|allzare 18 luni
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Conditii de pastrares ﬁﬁ;

- dup& ambalarea“pentru ComeQCIaiiiqre A se pastra la temperatura mai mica de

25°C. A se proteja de Iumma dlre«,cté._;
de expirare mentionata ]ew f_%h
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Din prezenta autorizatie de corﬁé”e'%%iaﬁiare fac 35?te integranta urmatoarele:
a) REZUMATUL CAHACTER;STIGiLORf% PRODUSULUI, conform

Anexeinr. 1 la autorizatia de cemermahzare
b) OBLIGATII SAU CONDI'[II SPECIFICE CARE TREBUIE

INDEPLINITE DE CATRE DE]';INATORUL AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE ﬁLA QALLTA, E, SIGURANTA SI
EFICACITATE, conform Anexelmr 2 la autonzqfla de comercializare

— nu este cazul Z g7, T

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREAW canform Anexei nr. 3 la

autorizatia de comercializare 2. % 4 ﬁgﬁ
d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 44aﬁautorlzatlafée éphermahzare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si dm agﬂexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie si fie @fidhsa la cunostinta
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice Si Médlgmenwo
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare. x Z
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Dr.Valentin

Data emiterii: 08.06.2016
Data expirarii: NELIMITAT*
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*Cu obligativitatea completirii documentatiei cu: AN N

: - --';_A(_-:’,;_jiuni careﬂ-‘t‘fﬂqie
E SR indéplinite/ Termen limita
Justificarea absentei impuritatilor/produsilor de degradare |1an . = =

din specificatia produsului finit, iar in cazul in care se

1 | detecteaza impuritati/produsi de degradare se va completa

documentatia tehnica cu metoda de determinare a acestora

sl validarea metodei respective

Mentinerea Autorizatiei de Comercializare se va face pe baza reevaluarii
anuale a indeplinirii conditiilor impuse.



