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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

|Identifikacija proizvoda

Naziv lijeka:
Biosuis Entero, 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

Ciljne vrste:

Dostupan samo u bugarski Spanjolski ¢eSki danski njemacki estonski grcki engleski
francuski talijanski latvijski litvanski madarski nizozemski rumunjski finski Svedski
islandski Norwegian
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Put aplikacije:
Intramuskularno

Pojedinosti o proizvodu

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

Dostupan samo u engleski
1.00 relative potency / 1.00 Dose

Dostupan samo u engleski
1.00 relative potency / 1.00 Dose

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:
Pig
- Meat and offal. 0 day

Anatomsko-terapijsko-kemijska veterinarska (ATKvet) oznaka:
QIO9AL09

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

Opis paketa:

Dostupan samo u engleski
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Dostupan samo u engleski
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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:
4/09/2024

Mjesta proizvodnje za otpustanje serije:
Bioveta a.s.

Nadlezno tijelo:
Finnish Medicines Agency

Broj odobrenja:
42363

Datum promjene statusa odobrenja:
4/09/2024

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

Broj postupka:
CZ/V/0184/001

Doticna drzava clanica:
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