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Rovac -rotavirus bydlęcy, szczep
TM-91, serotyp G6P1
(inaktywowany): 2/3 dawki
szczepionki indukuje ≥ 6,0 log2
(VNT)*;-koronawirus bydlęcy,
szczep C-197 (inaktywowany): 2/3
dawki szczepionki indukuje ≥ 5,0
log2 (HIT)**;-adhezyna E.coli F5
(K99): 2/3 dawki indukuje ≥ 40%
hamowania (ELISA)***;* VNT-Test
neutralizacji wirusa,**HIT- Test
hamowania
hemaglutynacji,***ELISA-
enzymatyczny test
immunosorpcyjny. Emulsja do
wstrzykiwań

Bovine rotavirus A, type G6P1, strain TM-91, Inactivated
Bovine coronavirus, strain C-197, Inactivated
Escherichia coli, fimbrial adhesin F5

Awtorizzat



Informazzjoni dwar il-prodott

Isem tal-mediċina:
Rovac -rotavirus bydlęcy, szczep TM-91, serotyp G6P1 (inaktywowany): 2/3 dawki
szczepionki indukuje ≥ 6,0 log2 (VNT)*;-koronawirus bydlęcy, szczep C-197
(inaktywowany): 2/3 dawki szczepionki indukuje ≥ 5,0 log2 (HIT)**;-adhezyna E.coli
F5 (K99): 2/3 dawki indukuje ≥ 40% hamowania (ELISA)***;* VNT-Test neutralizacji
wirusa,**HIT- Test hamowania hemaglutynacji,***ELISA- enzymatyczny test
immunosorpcyjny. Emulsja do wstrzykiwań

Sustanza attiva:
Disponibbli biss fi Ingliż
Disponibbli biss fi Ingliż
Disponibbli biss fi Ingliż

Speċi li fuqhom ser jintuża l-prodott:
Disponibbli biss fi Bulgaru Spanjol Ċek Daniż Ġermaniż Estonjan Grieg Ingliż Franċiż
Taljan Latvjan Litwan Ungeriż Olandiż Rumen Sloven Finlandiż Żvediż Iżlandiż
Norwegian

Metodu ta’ amministrazzjoni:
Użu għal ġol-muskoli

Dettalji tal-prodott

Sustanza attiva / Qawwa:
Disponibbli biss fi Ingliż
2.58 unknown / 2.00 millilitre(s)
Disponibbli biss fi Ingliż
Disponibbli biss fi Ingliż
40.00 enzyme-linked immunosorbent assay unit / 2.00 millilitre(s)

Forma farmaċewtika:
Emulsjoni għall-injezzjoni/infużjoni

Perjodu ta' rtirar skont ir-rotta tal-għoti:
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Użu għal ġol-muskoli:

 0 day- Meat and offal.

•
Cattle

Kodiċi veterinarju anatomiku terapewtiku kimiku (ATCvet):
QI02AL01

Status legali tal-provvista:
Disponibbli biss fi Ċek Estonjan Ingliż Franċiż Taljan Latvjan Litwan Portugiż Rumen
Sloven Finlandiż Żvediż Iżlandiż Norwegian

Status tal-awtorizzazzjoni:
Valid

Awtorizzat fi:
Disponibbli biss fi Spanjol Ċek Ġermaniż Estonjan Ingliż Franċiż Taljan Olandiż
Portugiż Slovakk Żvediż Iżlandiż Norwegian

Deskrizzjoni tal-pakkett:
Disponibbli biss fi Pollakk
Disponibbli biss fi Pollakk
Disponibbli biss fi Pollakk
Disponibbli biss fi Pollakk
Disponibbli biss fi Pollakk

Tagħrif addizzjonali

Tip ta' intitolament:
Disponibbli biss fi Ingliż Franċiż Kroat Taljan Latvjan Finlandiż Żvediż Iżlandiż
Norwegian

Bażi ġuridika tal-awtorizzazzjoni tal-prodott:
Disponibbli biss fi Ingliż Taljan

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq:
Pharmagal spol. s r.o.
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Data tal-awtorizzazzjoni għall-kummerċjalizzazzjoni:
5/12/2016

Siti ta’ manifattura b’rilaxx tal-lott:
Pharmagal Bio spol. s r.o.

Awtorità responsabbli:
Office For Registration Of Medicinal Products Medical Devices And Biocidal Products

Numru tal-awtorizzazzjoni:
2607

Data tal-bidla fl-istatus tal-awtorizzazzjoni:
5/12/2016

To consult adverse reactions on veterinary medicinal products please go to
www.adrreports.eu/vet

Dokumenti

Tikkettar

Dan id-dokument ma jeżistix f ’din il-lingwa (Malti). Tista’ ssibha b ’lingwa oħra hawn
taħt.

Sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott

Dan id-dokument ma jeżistix f ’din il-lingwa (Malti). Tista’ ssibha b ’lingwa oħra hawn
taħt.
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Fuljett ta’ tagħrif

Dan id-dokument ma jeżistix f ’din il-lingwa (Malti). Tista’ ssibha b ’lingwa oħra hawn
taħt.

Package Leaflet and Labelling

Dan id-dokument ma jeżistix f ’din il-lingwa (Malti). Tista’ ssibha b ’lingwa oħra hawn
taħt.


