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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

Identyfikacja produktu

Nazwa leku:
Biocan Novel DHPPi/L4R, Lyophilisate and solvent for suspension for injection

Substancja czynna:

Dostepne wytacznie w angielski
Dostepne wytgcznie w angielski
Dostepne wytgcznie w angielski
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Dostepne wytacznie w angielski
Dostepne wytacznie w angielski
Dostepne wytgcznie w angielski
Dostepne wytgcznie w angielski
Dostepne wytacznie w angielski
Dostepne wytacznie w angielski

Gatunki docelowe:
Dostepne wytgcznie w butgarski hiszpanski czeski dunski niemiecki estoiski grecki

angielski francuski wtoski totewski litewski wegierski niderlandzki rumunski finski
szwedzki islandzki Norwegian

Droga podania:
Podanie podskérne

Szczegbty produktu

Substancja czynna i moc:
Dostepne wytacznie w angielski
5.10 log10 50% tissue culture infectious dose / 1.00 Dose

Dostepne wytgcznie w angielski
5.30 1og10 50% tissue culture infectious dose / 1.00 Dose

Dostepne wytgcznie w angielski
6.60 log1l0 50% tissue culture infectious dose / 1.00 Dose

Dostepne wytacznie w angielski
5.10 1og10 50% tissue culture infectious dose / 1.00 Dose

Dostepne wytgcznie w angielski
51.00 Antibody microagglutination-lytic reaction / 1.00 Dose

Dostepne wytacznie w angielski
51.00 Antibody microagglutination-lytic reaction / 1.00 Dose

Dostepne wytacznie w angielski
2.00 international unit(s) / 1.00 Dose

Dostepne wytgcznie w angielski
40.00 Antibody microagglutination-lytic reaction / 1.00 Dose

Dostepne wytacznie w angielski
51.00 Antibody microagglutination-lytic reaction / 1.00 Dose
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Postac farmaceutyczna:
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwanh

Kod klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATCvet):
QI07A)J06

Kategoria dostepnosci:
Dostepne wytgcznie w czeski estonski angielski francuski wtoski totewski litewski
portugalski rumunski stowenski finski szwedzki islandzki Norwegian

Status pozwolenia:
Valid

Dopuszczony do obrotu w:
Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski wtoski

niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian

Opis opakowania:

Dostepne wytgcznie w totewski
Dostepne wytgcznie w totewski
Dostepne wytgcznie w totewski

Informacje dodatkowe

Typ uprawnienia:
Dostepne wytgcznie w angielski francuski chorwacki wtoski totewski finski szwedzki
islandzki Norwegian

Podstawa prawna dopuszczenia produktu:
Dostepne wytgcznie w angielski wtoski

Podmiot odpowiedzialny:
Bioveta a.s.

Data pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
28/07/2014

Miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje zwolnienie serii:
Bioveta a.s.
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Organ odpowiedzialny:
Food And Veterinary Service

Numer pozwolenia:
V/DCP/14/0043

Data zmiany statusu pozwolenia:
28/07/2014

Referencyjne panstwo cztonkowskie:
Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski wtoski
totewski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian

Numer procedury:
CZ/Vv/0119/001

Zainteresowane panstwa cztonkowskie:

Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski
wtoski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian
Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski
chorwacki wtoski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian
Dostepne wytacznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski grecki angielski
francuski wtoski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian
Dostepne wytgcznie w hiszpanski niemiecki estofiski angielski francuski wtoski
niderlandzki portugalski stowacki finski szwedzki islandzki Norwegian
Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski
wtoski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian
Dostepne wytacznie w hiszpanski czeski niemiecki estohski angielski francuski
wtoski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian
Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski
wtoski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian
Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski
wtoski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian
Dostepne wytacznie w hiszpanski czeski niemiecki estohski angielski francuski
wioski litewski niderlandzki portugalski rumunski stowacki szwedzki islandzki
Norwegian

Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski
wtoski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian
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