Numéro EU Nom Dosage Forme Especes Voie d’admini- |Conditionnement |Contenu [Taille Temps
commercial pharmaceuti [cibles stration conditionne- d’attente
que ment
EU/2/00/026/001 |Porcilis AR-T  |Protéine dO (dérivé délété |Suspension Porcs (truies |Voie intra- Flacon (verre) 20 ml 1 flacon par boite|0 jour
DF non toxique de la toxine pour injection |et cochettes) |Musculaire (10 doses)
dermonécrotique
de Pasteurella multocida) =
6.2 log, titre TN?
Cellules inactivées de
Bordetella bronchiseptica
> 5.5 log, titre agglutinant?
EU/2/00/026/002 |Porcilis AR-T Protéine dO (dérivé délété |[Suspension Porcs (truies |Voie intr_a— Flacon (verre) 50 ml 1 flacon par boite|0 jour
DF non toxique de la toxine pour injection |et cochettes) |musculaire (25 doses)
dermonécrotique
de Pasteurella multocida) =
6.2 log, titre TN?
Cellules inactivées de
Bordetella bronchiseptica
> 5.5 log, titre agglutinant?
EU/2/00/026/003 |Porcilis AR-T Protéine dO (dérivé délété |Suspension Porcs (truies |Voie intra- Flacon (polyéthyléne {20 ml 1 flacon par boite|0 jour
DF non toxique de la toxine pour injection |et cochettes) |Musculaire téréphtalate [PET]) |(10 doses)

dermonécrotique
de Pasteurella multocida) =
6.2 log, titre TN!

Cellules inactivées de
Bordetella bronchiseptica
> 5.5 log, titre agglutinant?

1/2




EU/2/00/026/004

Porcilis AR-T
DF

Protéine dO (dérivé délété
non toxique de la toxine
dermonécrotique

de Pasteurella multocida) =
6.2 log, titre TN?

Cellules inactivées de
Bordetella bronchiseptica
> 5.5 log, titre agglutinant?

Suspension
pour injection

Porcs (truies
et cochettes)

Voie intra-
musculaire

Flacon (polyéthyléne
téréphtalate [PET])

50 ml
(25 doses)

1 flacon par boite

0 jour

EU/2/00/026/005

Porcilis AR-T
DF

Protéine dO (dérivé délété
non toxique de la toxine
dermonécrotique

de Pasteurella multocida) =
6.2 log, titre TN?

Cellules inactivées de
Bordetella bronchiseptica
> 5.5 log, titre agglutinant?

Suspension
pour injection

Porcs (truies
et cochettes)

Voie intra-
musculaire

Flacon (polyéthyléne
téréphtalate [PET])

100 ml
(50 doses)

1 flacon par boite

0 jour

EU/2/00/026/006

Porcilis AR-T
DF

Protéine dO (dérivé délété
non toxique de la toxine
dermonécrotique

de Pasteurella multocida) =
6.2 log, titre TN?

Cellules inactivées de
Bordetella bronchiseptica
> 5.5 log, titre agglutinant?

Suspension
pour injection

Porcs (truies
et cochettes)

Voie intra-
musculaire

Flacon (polyéthyléne
téréphtalate [PET])

250 ml
(125 doses

)

1 flacon par boite

0 jour

! titre moyen neutralisant toxinique obtenu aprés injection répétée d’'une demi-dose a des lapins

2 titre moyen agglutinant obtenu aprés injection unique d’une demi-dose & des lapins
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