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Biosuis Entero, Emulsion for

Injection

e Porcine rotavirus A, strain OSU 6, Inactivated

e Escherichia coli, serotype 0149:K88 (fimbrial adhesin
F4ac), Inactivated

e Escherichia coli, serotype 0101:K99 (fimbrial adhesins F5
and F41), Inactivated

e Escherichia coli, serotype K85:987P (fimbrial adhesin F6),
Inactivated

e Clostridium perfringens, type C, beta toxoid

ldentificacién del medicamento

Nombre del medicamento:
Biosuis Entero, Emulsion for injection

Principio activo:

Disponible Unicamente en English
Disponible Unicamente en English
Disponible Unicamente en English
Disponible Unicamente en English
Disponible Unicamente en English

Especies de destino:
Porcino

Via de administracion:
Via intramuscular
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Datos del medicamento

Principio activo y concentracion:
Disponible Unicamente en English
1.00 Potencia relativa / 1.00 Dosis

Disponible Unicamente en English
1.00 Potencia relativa / 1.00 Dosis

Disponible Unicamente en English
1.00 Potencia relativa / 1.00 Dosis

Disponible Unicamente en English
1.00 Potencia relativa / 1.00 Dosis

Disponible Unicamente en English
1.00 Potencia relativa / 1.00 Dosis

Forma farmacéutica:
Emulsién inyectable

Tiempo de espera por via de administracion:
Via intramuscular:
Porcino
- Meat and offal. 0 Dia

codigo quimico anatomico-terapéutico para medicamentos veterinarios
(ATCvet):
QIO09AL09

Condiciones de dispensacion:
Disponible Unicamente en Czech Estonian English French Italian Latvian Lithuanian
Portuguese Romanian Slovenian Finnish Swedish Icelandic Norwegian

Estado de la autorizacion:
Autorizado

Autorizado en:
ltalia
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sl/node/798895/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fi/node/798895/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sv/node/798895/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/is/node/798895/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/no/node/798895/printable/pdf

Descripcion del formato:

Disponible Unicamente en English
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Disponible Unicamente en English
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Disponible Unicamente en English
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Informacién adicional

Tipo legal de la autorizacidn:
Disponible Unicamente en English French Croatian Italian Latvian Finnish Swedish
Icelandic Norwegian

Base legal de la autorizaciéon del medicamento:
Disponible Unicamente en English Italian

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Bioveta a.s.

Fecha de autorizacion de comercializacion:
20/09/2024

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Bioveta a.s.

Autoridad responsable:
Ministry Of Health

Numero de autorizacion:
105784

Fecha de modificacion del estado de la autorizacion:
20/09/2024

Estado miembro de referencia:
Republica Checa
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Numero de procedimiento:
CZ/v/0184/001

Estados miembros afectados:
Austria Bélgica Bulgaria Dinamarca Estonia Finlandia Francia Alemania

Hungria Irlanda Italia Letonia Lituania Paises Bajos Noruega Polonia
Portugal Rumania; Rumania Eslovaquia Espafia Suecia

Disponible Unicamente en Estonian English French Lithuanian Portuguese Swedish
Icelandic Norwegian

Para consultar notificaciones de presuntos efectos adversos dirijase a
www.adrreports.eu/vet

Documentos

Combined File of all Documents

Este documento no existe en este idioma (@Language). Puede encontrarlo en otro
idioma a continuacién.

eu-puar-czv0184001-mr-biosuis_entero-en.pdf
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