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AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr.. 180185 4y, .22.11.2018

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar?veterirtare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin. Legéa nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare;

in conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare §i-pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Ce’dul prodwselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare;

Institutul pentru ‘Controlul"Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autorizare nr.”7,..10005 qin  18.09.2017 . . si a Raportului de
evaluare nr. .....77 % ... din ' “........, decide autorlzarea comercializarii n
Romaénia a produsulm med&cmal veterlnar

Nume de mreglstrare
{denumirea comerciald, forma farmaceuhcé $i concentratla)

CEFOKEL 50 mg/ml suspensie m;ectablla

Compozitie: - :
(date calitative/cantitative pehh‘u substanta!substantele activa/active, date calitative pentru
substanta/substaniele auxiliar&/auxiliare)

a) Substantd activa: ceftlofm (sub formé de clorhidrat) — 50 mg/ml
b) Excipienti: oleat de etil

Detinator al autorizatiei de comerclallzare
(denumire/sediul social/punct de lucru) /

KELA N.V.
Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten - Belgra

Producatorul sau, dupa caz, producatorh responsablll de eliberarea seriei de

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

KELA N.V.
Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten — Belgia

Clasificare ATC (vet):
QJO01DD90



i

' Mod de eliberare:
:.,:' cu prescriptie medicala veterinara

fara prescriptie medicala veterinara

-

Ambalaj:
(tip, ma{img

Flacon%{dé 100 ml din sticld transparentd de tip I, inchis cu dop de cauciuc
brombutific de culoare;griig; capsa din aluminiu.

Flacoanele sunt. amb e individual intr-o cutie de carton.

Unul, sase, zece 9@:) d sprézece flacoane sunt grupate intr-un ambalaj clinic.
Termen de valabﬂltate 2

- dupa ambalarea pentru comercializare: 3 ani

- dupa prima des&hiderg 28 zile

- dupa diluare sau«r’é’corfstltwre -

Conditii de pastrare: /

- dupa ambalarea pentru cﬁnﬁ@hz% A nu se refrigera sau congela. A se
pastra flaconul in amba( ermr peﬁtru a se proteja de lumina. A nu se utiliza
dupa data expirérii marcatﬁ‘ pe eticheta Z

- dupé prima deschidere: - % 7

- dupa diluare sau reconstntun@n‘ _

/, f ‘C 7

Tipul procedurii de autorizare: DCP //

Din prezenta autorizatie de comercxallzaro ,fac parheintegranta urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTEBISTICILOR ‘PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de comercializare

b) OBLIGATI SAU CONDl]’II SPECIFICE. CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL -AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA SI
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 Ia autenzatla de comercializare
— nu este cazul

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAﬁﬁA ”€Onf0rm Anexel nr. 3 la
autorizatia de comercializare

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 Ia autorizatia de comercializare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie si fie ‘adusi la cunogtm;a
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medlcamenterlor de’ uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare. .
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