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PRIMUN BLUETONGUE S1-8 ONE
SHOT SUSPENSION INJECTABLE

e Bluetongue virus, serotype 1, strain ALG2006/01 E1,
Inactivated

e Bluetongue virus, Serotype 8, strain BTV-8/BEL2006/02,
Inactivated

Produkt identifikasjon

Legemidlets navn:
PRIMUN BLUETONGUE S1-8 ONE SHOT SUSPENSION INJECTABLE

Aktiv substans virkestoff:

Bare tilgjengelig i Engelsk
Bare tilgjengelig i Engelsk

Malarter:
sau

Administrasjonsvei:
Subkutan bruk

Produktdetaljer

Aktiv substans og styrke:

Bare tilgjengelig i Engelsk
1.28 log1l0 serumneutraliserende enhet(er) / 2.00 milliliter


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/600000040525
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/166528/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/166528/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/166528/printable/pdf

Bare tilgjengelig i Engelsk
1.40 log10 serumneutraliserende enhet(er) / 2.00 milliliter

Legemiddelform:
Injeksjonsvaeske, suspensjon

Tilbakeholdelsestid etter administrasjonsvei:
Subkutan bruk:
sau
- Alt relevant vev. 0 dag

Anatomisk terapeutisk kjemisk klassifisering for veterinaerpreparater
(ATCvet):
QI04AAQ2

Juridisk status for forsyning:
Veterinaert legemiddel gjenstand for veterinaer forskrivning

Status for markedsfgringstillatelse:
Gyldig

Autorisert i:
FR

Pakningsbeskrivelse:

Bare tilgjengelig i Fransk
Bare tilgjengelig i Fransk
Bare tilgjengelig i Fransk

Tilleggsinformasjon

Rettighetstype:
Marketing Authorisation

Juridisk grunnlag for markedsfgringstillatelse:
Fullstendig sgknad- kjent virkestoff (Artikkel 12(3) i Direktiv Nr 2001/82/EC)


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/166528/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fr/node/166528/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fr/node/166528/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fr/node/166528/printable/pdf

Innehaver av markedsfgringstillatelse:
Laboratorios Calier S.A.

Markedsforingsgodkjenningsdato:
5/01/2011

Tilvirker for batchfrigivelse:
Laboratorios Calier S.A.

Ansvarlig myndighet:
French Agency For Food, Environmental And Occupational Health & Safety

Godkjenningshnummer:
FR/V/1571453 2/2010

Status for endring av markedsfgringstillatelse:
6/01/2016

Rapporter om mistenkte bivirkninger: www.adrreports.eu/vet
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