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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

Godkänd



Produktens identitetsbeteckning

Läkemedlets namn:
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

Aktiv substans:
Finns tillgänglig endast på engelska
Finns tillgänglig endast på engelska
Finns tillgänglig endast på engelska

Djurslag:
Nöt

Administreringsväg:
Intramuskulär användning

Ytterligare information om produkten

Aktiv substans och styrka:
Finns tillgänglig endast på engelska
2.58 unknown / 2.00 millilitre(s)
Finns tillgänglig endast på engelska
Finns tillgänglig endast på engelska
40.00 enzyme-linked immunosorbent assay unit / 2.00 millilitre(s)

Läkemedelsform:
Injektionsvätska/infusionsvätska, emulsion

Karenstid per administreringsväg:
Intramuskulär användning:
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 0 dygn- Meat and offal.

•
Nöt

Anatomisk terapeutisk kemisk veterinärkod (ATCvet-kod):
QI02AL01

Receptstatus:
Receptbelagt veterinärmedicinskt läkemedel

Godkännandestatus:
Godkänd

Godkänd i:
Polen

Förpackningsbeskrivning:
Finns tillgänglig endast på polska
Finns tillgänglig endast på polska
Finns tillgänglig endast på polska
Finns tillgänglig endast på polska
Finns tillgänglig endast på polska

Ytterligare information

Typ av berättigande:
Marketing Authorisation

Legal grund för produktgodkännande:
Finns tillgänglig endast på engelska italienska

Innehavare av godkännande för försäljning:
Pharmagal spol. s r.o.

Godkännandedatum:
5/12/2016

Tillverkningsplatser för frisläppande av tillverkningssatser:
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Pharmagal Bio spol. s r.o.

Ansvarig myndighet:
Office For Registration Of Medicinal Products Medical Devices And Biocidal Products

Godkännandenummer:
2607

Datum för ändring av godkännandestatus:
5/12/2016

Rapporter om misstänkta biverkningar: www.adrreports.eu/vet
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