AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU ¢ Il
Y | DICAMENTELOR DE U !
Rucuresth, Str. Dudulud, nr39, sector 6, cod pu}tulﬂhllblu
Telefon: (021) 220,21,12; 220,08.72; Fax: (021) 220.31.71
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AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr190064 .din .. 27032019

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar veterinare, éjf‘% entru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari Si
completéri prin Legea o, 2 004 cu modificarile si completarile ulterioare;

in conformlta;e cﬂ revederlle Ordinului presedintelui Autoritaii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru’. %énga Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind | progus'gor @dlcmale veterinare, cu modificarile i completarile
ulterioare;

Institutul pentru Cor r@,P@dus’él Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autoraz%e ........ din ...21,12,2017 ... si a Raportului de
evaluare nr. . 13731 @ ..... 05 02, 2039 decide autorizarea comercializarii n

Homéniaaprodusulm medicipal veterinar’, ~

2,%

Nume de inregistrare: ©.3, 7, 7z
(denumirea comerciald, forma fam‘i'aceuhcé sw?)ceq!@pa)
SER CLOSTETAN, produs injegla 2, é;
% %5
Compozitie: 7 o’/’,
(date calitative/cantitative pentru s@ga!subsfap /gl @’olwé}actwe date calitative pentru

substanta/substantele auxiliard/auxiliare) ’ d
a) Substanta activa: Z, CQ’, 7
Immunoserum tetanicum equinum nafy’ﬂ}r @ J 300 Ui/ ml
b) Excipienti: fenol S22
222
Detinitor al autorizatiei de comercializare: . "'éé’ f", %'/
(denumire/sediul social/punct de lucru) ‘é{;’, A2 % 7
BIOVETA ROMANIA S.R.L. A 7
Str. Portile de Fier nr. 4, ap. 15, Cluj Napoca - Homéﬁ/ 6/ A
ﬁrf 7 @”f
Producitorul sau, dupd caz, producatorii resp@}a ﬂ,d efgea seriei de
produs finit: 7, T
(denumire/sediul social/punct de lucru) 5{7, Zf,‘/ £
BIOVETA, A.S. 2. 22 (%)
Komanského 212, 683 23 Ivanovice na Hané - Republlca@ h& 5} 2
2 ",
Clasificare ATC (vet): 2. ’f/g"
QI05AM A @ s
Cp, T T, Y
2“5, %% “4
Z, %, 2. n
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Mod de eliberare:
B_—I cu prescriptie medicald veterinara

D fara pre )nptue medicala veterinara
2
QDD

Ambala]».?'
(tip, & |
Fla n;%‘ sticla 2@ ml, x 100 ml, de clasa hidrolitica Il, inchise cu un dop de '
cauciuc gi capsate cu y lumlnlu Flacoanele cu vaccin sunt introduse in cutie de
carton.
Ambalaje: 1 xg@)}, #20@1 x 100 ml. |
2\ |
Termen dev ilitate: |2 :

pentru cémefcializare: 24 luni
- dupa prima £ 10 bré .

- dupa diluare s:

Conditji de pastrare: NN,
- dupa ambalarea pentg?, %@ﬁzaﬁ se pastra in conditii de refrigerare (2-
8°C). A nu se utiliza du @nscrlsé pe eticheta sau cutie.
- dupa prima deschidere:%% <
pap idere:* b 2. /@n

dupa diluare sau recons @ k #

o5
| o
Tipul procedurii de autorizar;@ % 4%

Din prezenta autorizatie de comerclalt integrantd urmétoarele:
QR-~PRODUSULUI, conform
are

Anexeinr. 1 la autonzapa-\
b) OBLIGATII SAU CONDITII
INDEPLINITE DE CATRE _
COMERCIALIZARE CU PRI

. CARE TREBUIE
/ UTORIZATIEI DE
A , SIGURANTA SI

de comercializare

EFICACITATE, conform Anexei nr; 2 la 2
- nu este cazul

c) INFORMATII PRIVIND ETICHET@Z[\(’ onform @;xei nr. 3 la
autorizatia de comercializare

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 Ia autoriz 1aﬁ'é,ﬁqomermahzare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare dt@n’exele | easta | i
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa dus %%tinﬁ j i
. uz
.. ‘

Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si )
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare. '\&s

DIRECTOR,

Dr. Valentin

Data emiterii: 27.03.2019
Data expirarii: NELIMITAT

Scanned with CamScanner |



