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Identifikacija proizvoda

Naziv lijeka:
BIOSUIS APP 2, 9, 11, Emulsion for injection

Djelatna tvar:
Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski

Ciljne vrste:
Dostupan samo u bugarski španjolski češki danski njemački estonski grčki engleski
francuski talijanski latvijski litvanski mađarski nizozemski rumunjski finski švedski
islandski Norwegian

BIOSUIS APP 2, 9, 11, Emulsion for
injection

Actinobacillus pleuropneumoniae, serovar 2, strain WSLB
3012, Inactivated
Actinobacillus pleuropneumoniae, serovar 9, strain WSLB
3013, Inactivated
Actinobacillus pleuropneumoniae, serovar 11, Inactivated
Actinobacillus pleuropneumoniae, APX I toxoid
Actinobacillus pleuropneumoniae, APX II toxoid
Actinobacillus pleuropneumoniae, APX III toxoid

Odobreno
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Put aplikacije:
Intramuskularno

Pojedinosti o proizvodu

Djelatna tvar i jačina:
Dostupan samo u engleski
1.00 relative potency / 1.00 Dose
Dostupan samo u engleski
1.00 relative potency / 1.00 Dose
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Dostupan samo u engleski
1.00 relative potency / 1.00 Dose
Dostupan samo u engleski
1.00 relative potency / 1.00 Dose

Farmaceutski oblik:
emulzija za injekciju

Karencija prema putu aplikacije:
Intramuskularno:

 0 day- Meat and offal.

•
Pig

Anatomsko-terapijsko-kemijska veterinarska (ATKvet) oznaka:
QI09AB07

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

Status odobrenja:
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Važeće

Odobreno u:
Dostupan samo u španjolski češki njemački estonski engleski francuski talijanski
nizozemski portugalski slovački švedski islandski Norwegian

Opis paketa:
Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski
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Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski
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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:
7/12/2017

Mjesta proizvodnje za otpuštanje serije:
Bioveta a.s.

Nadležno tijelo:
National Organization For Medicines

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/es/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/cs/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/de/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/et/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fr/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/nl/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/pt/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sk/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sv/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/is/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/no/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/323631/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it/node/323631/printable/pdf


Broj odobrenja:
70290/28-06-2022/K-0227501

Datum promjene statusa odobrenja:
27/06/2022

Referentna država članica:
Dostupan samo u španjolski češki njemački estonski engleski francuski talijanski
latvijski nizozemski portugalski slovački švedski islandski Norwegian

Broj postupka:
CZ/V/0121/001

Dotična država članica:
Hrvatska
Dostupan samo u španjolski njemački estonski engleski francuski talijanski
nizozemski portugalski slovački finski švedski islandski Norwegian
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litvanski nizozemski portugalski rumunjski slovački švedski islandski Norwegian
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