- : cempteién pﬁf’i Legea Ar. 215/2004 cu modificirile si -completérile ulterioare;

_-:__:g'_*;__-VQggnnara si pe'm'm Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
- yeterinare pnvmd Codui pmduselor medicinale vetermare cu modlﬁcania si cempietémea;
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AUTORIZATlE DE COMERCIALIZAREr
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: Avand in vedere pr_eveden!e Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 pnvmd ergamzareaf, =
 aclivitdii sanitar veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si

In conformitate cu prevederile ‘Ordinului pregedintelui Autoritatii Na’gonaé San;tar r

~ulterioare;

> ~ Institutul pant;u Cantroiul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar, m'_' -
- baza Cererii de autori; are o .1.§§§ ...... din,..22,42,2011 ..., gia Raportului de evaluare
10233/4. ... din

deczde autorizarea camerctahzam in Rcméma a

pfodusuim medzcmai

 Nume de mregzstrara S
(denumirea comerciald, forma famoeuhcé sl conﬁentrai;a)

PESTORIN MGRMYX ﬁof’ llzat ;1 salvent pentru suspens;e mjactabaii

Compoztgle‘ : : '
{date cahtstwa’canmatwe pentm wbstangalsubﬁan%ete mﬁaﬁve date cairtatwe peniru_ :

. a) Substanta activa :
" Componenta lichidsé: : ; AR S
- Calicivirusul baii;.hemomgim.:inaq;iv' fulpi CAMPV-SS'E =% min. 128 HA —max. 1024 HA/doza

" min ,O“Tchsn . max. 105576&59{&023:

- Componenta liofilizatd:
s -'Virusul mmmatnzai atenuat, tulpina CAMF V 2*{9

B) Exelpiantl A!gedrat Tumersai ciorura de od edmt pentru imﬁkzare mediul MEM: o
 Detinétor al autorizatiei da camemahzara,
~ {denumire/sediul social/punct de Iucm) : ¢
.. BIOVETA, AS. : '
S 'Komanskéha 212, 683 23 Ivanewce na Hane Rep

~ Producatorul sau, dup# caz, produeitm re-éponl,_, ili do olibsrarea serisi de

pradus e
: {denumlrefsedtui soeialqunct de lugru)

~ BIOVETA,AS. : ' .
- Komanského 212,683 23 ivamvuce na Hané — Republl :

Giassﬁcare ATC (vet)
;Q;asmm e




 Moddeeliberare: -~ e
© [x] cu prescripie medicald veterinara

[] far8 prescripfie medicald veterinara

Ambalaj:
(lip, marime) 3, Sl e i el

~ Flacoane de sticld de tip 1, inchise etans cu un dop de cauciuc gi sigiliu de aluminiu. .
Flacoanele sunt ambalate in cutil de carton. Dimensiunea ambalajulul: 1 x1 doz4, 6x1

 doza, 10 x 1 dozi; 1 x 5 doze; 5 x § doze; 10 x 5 doze: 1 x 10 doze; 5 x 10 doze; 10 x 10

_ doze; 1x 20 doze; 5 x 20 doze; 10 x 20 dozs;

~ Termen de valabilitate:

- - - dupé ambalarea pentru ‘comercializare; 24 luni
e - dupa prima deschidere: - .~ - T o '
. . dupadiluare sau reconstituire: 2 ore.

dup# ambalarea pentru co;ﬁer’ﬁfajii@‘z_"afe}ﬁ:_s_géfﬁiistra_'_la-:_fﬁg_iider Tntre +2° - +8°C.

~ Conditii de pastrare:

A se pistra in loc uscat gi intunecat. A nu se congela. A nu se utiliza dupd
“ data de expirare marcati pe etichetd. - s -

- - dup# prima deschidere: - : :

- dup4 diluare sau reconstituire: -

 Tipul procsdurii de autorizare: PN

, srcializare fac parte Integrantd urmatoarele:
a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL conform Anexei
nr. 1 la autorizatia de comercializare e

b) OBLIGATII SAU ‘CONDITIl SPECIFICE ‘CARE = TREBUIE
iNDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA -CAL-I‘I—ATE,_",S_EG,LIEANTAT--&--% :
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la autorizatia de comercializare —
nu este cazul : : : ey -

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, _conform.Anexei nhodda =
autorizatia de comercializare i ah Lz Lgs g

3 %

d) PROSPECTUL, conform Anexei rr. 4 la autorizalia de comercializare

; D_:ifh-prazama autorizatie de comercializare fac part

.' .-_'_:cjr_ice- mo'd_'iﬁc'are:-a,dgtpjl‘br-diniéutorlzatia de comercializare si din anexele Ié'_'agas-tsfa -
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fié--':a_'duai ia c’u‘g;?g__?m’;ﬁ 4
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice §i Medicamentelor de uz Veterinar,

_ in conformitate cu legisiatia in vigoare,

DIRECTOR,

Data emiterii 27112012\ \V
 Dataexpirani NELIMITAT




