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Biocan Novel DHPPI/L4R,

Lyophilisate and solvent for
suspension for injection

e Canine distemper virus, strain CDV Bio 11/A, Live

e Canine adenovirus 2, strain CAV-2-Bio 13, Live

e Canine parvovirus, type 2b, strain CPV-2b Bio 12/B, Live

e Canine parainfluenza virus, strain CPiV-2-Bio 15, Live

e Leptospira interrogans, serovar Icterohaemorrhagiae, strain
MSLB 1089, Inactivated

e Leptospira interrogans, serovar Canicola, strain MSLB 1090,
Inactivated

e Rabies virus, strain SAD Vnukovo-32, Inactivated

e Leptospira kirschneri, serovar Grippotyphosa, strain MSLB
1091, Inactivated

e Leptospira interrogans, serovar Bratislava, strain MSLB
1088, Inactivated

Identifikacija proizvoda

Naziv lijeka:
Biocan Novel DHPPi/L4R, Lyophilisate and solvent for suspension for injection

Djelatna tvar:

Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski
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Ciljne vrste:
Dostupan samo u bugarski Spanjolski ¢eski danski njemacki estonski grcki engleski

francuski talijanski latvijski litvanski madarski nizozemski rumunjski finski Svedski
islandski Norwegian

Put aplikacije:
Supkutano

Pojedinosti o proizvodu

Djelatna tvar i jacina:
Dostupan samo u engleski
5.10 log10 50% tissue culture infectious dose / 1.00 Dose

Dostupan samo u engleski
5.30 1og10 50% tissue culture infectious dose / 1.00 Dose

Dostupan samo u engleski
6.60 log1l0 50% tissue culture infectious dose / 1.00 Dose

Dostupan samo u engleski
5.10 1og10 50% tissue culture infectious dose / 1.00 Dose

Dostupan samo u engleski
51.00 Antibody microagglutination-lytic reaction / 1.00 Dose

Dostupan samo u engleski
51.00 Antibody microagglutination-lytic reaction / 1.00 Dose

Dostupan samo u engleski
2.00 internacionalna jedinica / 1.00 Dose

Dostupan samo u engleski
40.00 Antibody microagglutination-lytic reaction / 1.00 Dose

Dostupan samo u engleski
51.00 Antibody microagglutination-lytic reaction / 1.00 Dose
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Farmaceutski oblik:
Liofilizat i otapalo za suspenziju za injekciju

Anatomsko-terapijsko-kemijska veterinarska (ATKvet) oznaka:
QI07A)J06

Pravni status opskrbe:
Dostupan samo u Ceski estonski engleski francuski talijanski latvijski litvanski
portugalski rumunjski slovenski finski Svedski islandski Norwegian

Status odobrenja:
Vazece

Odobreno u:
Dostupan samo u Spanjolski ¢eSki njemacki estonski engleski francuski talijanski

nizozemski portugalski slovacki Svedski islandski Norwegian

Opis paketa:

Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski

Dodatne informacije

Vrsta prava:
Marketing Authorisation

Pravna osnova za odobrenje proizvoda:
Dostupan samo u engleski talijanski

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Bioveta a.s.

Datum odobrenja za stavljanje u promet:
18/07/2014

Mjesta proizvodnje za otpustanje serije:
Bioveta a.s.
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Nadlezno tijelo:
Agency For Medicinal Products And Medical Devices Of The Republic Of Slovenia

Broj odobrenja:
DC/V/0471/001

Datum promjene statusa odobrenja:
18/07/2014

Referentna drzava c¢lanica:
Dostupan samo u Spanjolski ¢eski njemacki estonski engleski francuski talijanski
latvijski nizozemski portugalski slovacki svedski islandski Norwegian

Broj postupka:
CZ/Vv/0119/001

Doti¢na drzava clanica:

Dostupan samo u Spanjolski ¢eSki njemacki estonski engleski francuski talijanski
nizozemski portugalski slovacki Svedski islandski Norwegian

Hrvatska

Dostupan samo u Spanjolski ¢eSki njemacki estonski grcki engleski francuski
talijanski nizozemski portugalski slovacki Svedski islandski Norwegian

Dostupan samo u Spanjolski njemacki estonski engleski francuski talijanski
nizozemski portugalski slovacki finski Svedski islandski Norwegian

Dostupan samo u Spanjolski ¢eski njemacki estonski engleski francuski talijanski
nizozemski portugalski slovacki Svedski islandski Norwegian

Dostupan samo u Spanjolski ¢eSki njemacki estonski engleski francuski talijanski
nizozemski portugalski slovacki Svedski islandski Norwegian
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nizozemski portugalski slovacki Svedski islandski Norwegian
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nizozemski portugalski slovacki Svedski islandski Norwegian
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