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AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
a reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar

Avéand in vedere Solicitarea nr. ..55-.... din ..0onlSln A si Raportul
final de evaluare nr. ... 287 ... din ..14.01.2013

in temeiul prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea activitatii sanitar-veterinare §i pentru siguranta alimentelor, aprobata
cu modificari i completiri prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare, si ale Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentrun Siguranta Alimentelor nr. 81/2008 pentru
aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedura de introducere pe piata
si de utilizare a reagentilor §i a seturilor de diagnostic de uz veterinar,

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar autorizeaza comercializarea in Roménia a produsului:

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciald)
SERELISA BLV Ab Mono Blocking

Tip produs
e reagent

o set de diagnostic X

Produciitor(i) responsabil(i) de eliberarea de produs finit:
(denumire/adresa)

SYNBIOTICS EUROPE

2, rue Alexander Fleming 69367 LYON Cedex 07 — Franta
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Detiniitor al autorizatiei de comercializare:
(nume/adresa)

SYNBIOTICS EUROPE

2, rue Alexander Fleming 69367 LYON Cedex 07 — Franta

o .‘}f{ Y .
e -.1\\*'#'

Nr. teste/set de diagnostic: set x 384 teste

Termen de valabilitate
e dupa ambalarea pentru comercializare: 15 luni;

Conditii de pastrare
e dupd ambalarea pentru comercializare: Setul se pistreaza la o
temperatura de 5 = 3°C.

Instructiuni de utilizare - se anexeaza la prezenta autorizatie de
comercializare.

Informatii privind etichetarea - se anexeaza la prezenta autorizatie de
comercializare.

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare gi din anexele
la aceasta sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie si fie adusa la
cunostinta Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor
de Uz Veterinar, in conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare.

Aceasta autorizatie de comercializare are o valabilitate de 5 ani de la data
emiterii.
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