Penyb.mka Cpouja

ATEHILIMJA 3A JIEKOBE H

MEJIUIHHCKA CPEJICTBA CPBHUJE

Beorpan, Bojeoae Crene 458

Hdartym: 23.04.2024. roaune

Bpoj: 000473592 2023 59010 008 000 323 071 04 001

Ha ochoBy unana 33. ctas 1. 3akoHa o j1ekoBHMa M MeauuuHCKkuM cpeictBuma ("CryxGenn rnacuuk PC", Op.

3072010,

107/2012, 105/2017-gp.3akon u 113/2017-gp.3akon) ¥ unana 136. 3akoHa O OIMUTEM YNPABHOM

noctynky ("Ca. rmacuuk PC", 6p. 18/2016), no 3axtesy: ZILOVIC 1 ZILOVIC DOO BEOGRAD, Beograd -
Vradar, Beogradska 39, 6poj 323-01-00439-2022-6 on 09.08.2022. roauue, AMpeKTOp AreHIMje 3a JIEKOBE H
meMuMHeka cpesictea CpOuje (y abeM TeKeTy: AreHuMja), 10HOCH:

PEIIEIE

I Wsnaje ce no3soaa 6poj 000473592 2023: ZILOVIC I ZILOVIC DOO BEOGRAD, Beograd - Vraéar,
Beogradska 39, 3a BeTepMHapCKH JIeK:

)
2)

3)

4)
3)

7

9)
10)

Hwme neka: Respiporc FLU3

UnrepHauuonanto Hesamtuhero ume (INN):

vakcina koja sadrzi inaktivisane sojeve virusa influence A (podtipove HIN1, H3N2 i HIN2)
KBanuTaTMBHM M KBAHTHTATUBHM CAaCTaB AKTUBHMX CYICTAHLIH:

Inaktivisani sojevi virusa influence A /svinja/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 logz; GMNU' /doza
Haselinne/IDT2617/2003 (HIN1) >10.22 log; GMNU' /doza
Bakum/1832/2000 (HIN2) >12.34 log; GMNU' /doza

IGMNU = Geometrijska sredina neutralizirajuéih jedinica indukovanih kod zamor¢i¢a nakon dvokratne imunizacije sa 0.5
mL vakcine; navedena je zahtevana vrednost do kraja roka upotrebe

Jauumna:

dapmaueytcku 00uK: suspenzija za injekciju

VHyTpallbe NakoBaibe M BeJIMUMHa nakoeama: ukupno 1 kom, bodica, 1 x 50 mL (25 doza)
Unentudukaumnona wmdpa npoussona (EAN kon):  8) [Ipoussohau:

A A IDT BIOLOGIKA GMBH, Nematka,
3411113039691 Dessau-Rofilau, Am Pharmapark

CEVA-PHYLAXIA VETERINARY
(| BIOLOGICALS CO. LTD., Madarska
3411113039691 : - ’
Budimpesta, Szallas u. 5

PesxuMm u3aBarba jieka: Lek se moze izdavati samo na recept veterinara
AHaTOMCKO-Tepanujcko-xeMujcka kiacudukaunona mudpa (ATCvet kon): QI09AA03
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11) Bpcra nocrynka 3a 100Mjame 103BoJIe:
a) ca MOTMYHOM JIOKYMEHTALIHjOM

1. IeK ca CONCTBEHOM J0KYMEHTALHjOM
12) Jo3sona 3a ek u3 Tauke | OBOT pelersa u3jaje ce Ha Nepuos o/l 5 roauxa.

[I CacraBu /€0 JI03BOJIE W3 Tayke | OBOT pellerba je ca)keTak KapakTepUCTHKA JICKa W YIYTCTBO 32 JIeK.

OBPA3JOXEIbE

ZILOVIC I ZILOVIC DOO BEOGRAD, Beograd - Vraéar, Beogradska 39 noaueo je AreHuuju 3axTes 3a
w3naeare 10380 3a ek Respipore FLU3 (za primenu na Zivotinjama), suspenzija za injekciju, 1 x 50 mL
(25 doza), ca NOTIYHOM JIOKYMEHTAIIHJOM.

AreHlMja je NpoOLICHHIA TOKYMEHTALM]y Y OJIHOCY Ha KBanuTeT, Ge30eaHoCT M e(MKaCHOCT IPOMHUCAHY 4/IaHOM
20, 3aKOHA O JIEKOBUMA M MEIMUMHCKHM cpeJcTBMMa M wiaHom 61. [lpaBuinuka o caapxkajy 3axTeBa M
JIOKyMEHTaLMj€e, Kao M HauuHy 100ujama [103B0JIe 33 CTABIbAILE JICKA Y NIPOMET ("Cnyx6enu rnacuuk PC", 6poj
30/2012, 72/2018 u 94/2018) koje ce oaHOCE HA TOTIYHY JOKYMEHTAaUM]y, H PEUIN/Ia Kao Y JMCIIO3MTHBY OBOT

peuiemba.

[IpoTHB OBOI pellera MOKE Ce W3jaBUTH kanba MHHHCTApCTBY MOJbONPUBPE/E, LIyMApCTBa U BOJAOTIPUBPEE,
Beorpan, Hemaruna 22 — 26, y poky oa 15 nana o4 nana npujema oBor peiuersa. JKanba ce npe/aje HEMOCPEHO

ATreHLH]H, KO NPBOCTENEHOM OpraHy.
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