Dodatak A

EU (MA) broj Izmisljeni Jacina Farmaceutski oblik Ciljna Nacin primjene Pakovanje |Sadrzaj [Veli€éina |Karencija
naziv vrsta pakovanja
Zivotinja
EU/2/10/113/001 BTVPUR BTV-1-81 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |100 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/002 BTVPUR BTV-1-871 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |100 ml 10 bodica |Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/003 BTVPUR BTV-1-871 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |50 ml (50 |1 bodica Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/004 BTVPUR BTV-1-81 [Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |50 ml (50 |10 bocdica [Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/005 BTVPUR BTV-1-8"1 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bodica 10 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (staklo) (10 doza)

-1 BTVlantigen =1.9 log10 piksela*
BTV8 antigen =2 2.121og10 piksela*
(*) Sadrzaj antigena (VP2 protein) pomoc¢u imunoloskih metoda
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EU (MA)broj Izmisljeni Jacina Farmaceutski oblik Ciljna Nacin primjene Pakovanje |Sadrzaj |Veli¢ina |Karencija
naziv vrsta pakovanja
zivotinja
EU/2/10/113/006 BTVPUR BTV-171 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 100 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/007 BTVPUR BTV-11 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) [100 ml 10 bocdica [Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/008 BTVPUR BTV-11 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |50 ml (50 |1 bodica Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/009 BTVPUR BTV-11 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |50 ml (50|10 bo¢ica [Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/010 [BTVPUR BTV-11 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bodica 10 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (staklo) (10 doza)

~1 BTVlantigen =1,..9 log1l0 piksela*

(*) Sadrzaj antigena (VP2 protein) pomoc¢u imunoloskih metoda
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EU broj Izmisljeni Jacina Farmaceutski oblik Ciljna Nacin primjene Pakovanje |Sadrzaj |[VeliCina |Karencija
naziv vrsta pakovanja
Zivotinja
EU/2/10/113/011 BTVPUR BTvV-81 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 100 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/012 BTVPUR BTV-81 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) [100 ml 10 bocdica [Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/013 BTVPUR BTV-81 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |50 ml (50 |1 bodica Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/014 BTVPUR BTV-81 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 50 ml (50 (10 boéica |Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/015 BTVPUR BTV-8 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bodica 10 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (staklo) (10 doza)

-1 BTV8antigen =2.12 log10 piksela*
() Sadrzaj antigena (VP2 protein) pomoc¢u imunoloskih metoda
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EU broj Izmisljeni Jacdina Farmaceutski oblik Ciljna Nacin primjene Pakovanje |Sadrzaj (Veli€¢ina _ [Karencija
naziv vrsta pakovanja
zivotinja
EU/2/10/113/016 BTVPUR BTV-1-41 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 100 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/017 BTVPUR BTV-1-41 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 100 ml 10 bodica |Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/018 BTVPUR BTV-1-4"1 [Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |50 ml (50 |1 bodica Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/019 BTVPUR BTV-1-41 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 10 ml 10 bodica [Nula dana
injekciju ovce (10 doza)
EU/2/10/113/020 BTVPUR BTV-1-4—1 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bodica 10 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (staklo) (10 doza)

-1 BTVlantigen =1.9 log10 piksela*
BTV4 antigen = 1.86log10 piksela*
(*) Sadrzaj antigena (VP2 protein) pomocu imunoloskih metoda
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EU broj Izmisljeni Jacdina Farmaceutski oblik Ciljna Nacin primjene Pakovanje |Sadrzaj [Veli€¢ina _ [Karencija
naziv vrsta pakovanja
zivotinja
EU/2/10/113/021 BTVPUR BTV-4-81 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 100 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/022 BTVPUR BTV-4-81 [Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) [100 ml 10 bocdica [Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/023 BTVPUR BTV-4-81 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 50 ml (50 (1 bodica Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/024 BTVPUR BTV-4-81 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 10 ml 10 bodica [Nula dana
injekciju ovce (10 doza)
EU/2/10/113/025 BTVPUR BTV-4-8"1 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bodica 10 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (staklo) (10 doza)

-1 BTV4antigen =1.86 log10 piksela*
BTV8 antigen =2 2.12logl0 piksela*
(*) Sadrzaj antigena (VP2 protein) pomocu imunoloskih metoda
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EU broj Izmisljeni Jacdina Farmaceutski oblik Ciljna Nacin primjene Pakovanje |Sadrzaj [Veli€¢ina _ [Karencija
naziv vrsta pakovanja
zivotinja
EU/2/10/113/026 BTVPUR BTV-41 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 100 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/027 BTVPUR BTV-41 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 100 ml 10 bodica |Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/028 BTVPUR BTV-41 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 50 ml (501 bodica Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/029 BTVPUR BTV-41 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 50 ml (50 (10 boéica |Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/030 [BTVPUR BTV-41 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bodica 10 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (staklo) (10 doza)

~1  BTV4antigen =1.86 log10 piksela
(*) Sadrzaj antigena (VP2 protein) pomocu imunoloskih metoda
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EU broj Izmisljeni Jacina Farmaceutski oblik Ciljna Nacin primjene Pakovanje |Sadrzaj |[VeliCina |Karencija
naziv vrsta pakovanja
Zivotinja
EU/2/10/113/031 BTVPUR BTV-1-271 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 100 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/032 BTVPUR BTV-1-2-1 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 100 ml 10 bodica |Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/033 BTVPUR BTV-1-21  [Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |50 ml (50 |1 bodica Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/034 BTVPUR BTV-1-2-1 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 50 ml (50 (10 boéica |Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/035 [BTVPUR BTV-1-2—1 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bodica 10 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (staklo) (10 doza)

~1 BTvlantigen =1.9 log1l0 piksela
BTV2antigen =1.82 logl0 piksela

(*) Sadrzaj antigena (VP2 protein) pomocu imunoloskih metoda
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EU broj Izmisljeni Jacdina Farmaceutski oblik Ciljna Nacin primjene Pakovanje |Sadrzaj (Veli€¢ina _ [Karencija
naziv vrsta pakovanja
zivotinja
EU/2/10/113/036 BTVPUR BTV-2-41 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 100 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/037 BTVPUR BTV-2-4"1 [Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) [100 ml 10 bocdica [Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/038 BTVPUR BTV-2-4"1 [Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |50 ml (50 |1 bodica Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/039 BTVPUR BTV-2-4"1 [Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |50 ml (50 |10 bo¢ica [Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/040 BTVPUR BTV-2-4—1 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bodica 10 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (staklo) (10 doza)

~1 BTV2antigen =1.82 log10 piksela

BTV4 antigen =1.86 logl0 piksela
(*) Sadrzaj antigena (VP2 protein) pomocu imunoloskih metoda
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EU broj Izmisljeni Jacina Farmaceutski oblik Ciljna Nacin primjene Pakovanje |Sadrzaj |[VeliCina |Karencija
naziv vrsta pakovanja
Zivotinja
EU/2/10/113/041 BTVPUR BTV-2-81 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 100 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/042 BTVPUR BTV-2-81 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 100 ml 10 bodica |Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/043 BTVPUR BTV-2-81 [Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |50 ml (50 |1 bodica Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/044 BTVPUR BTV-2-81 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 50 ml (50 (10 boéica |Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/045 BTVPUR BTV-2-8~1 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bodica 10 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (staklo) (10 doza)

~1 BTvV2antigen =1.82 log10 piksela

BTV8antigen =2.12 logl0 piksela
(*) Sadrzaj antigena (VP2 protein) pomoc¢u imunoloskih metoda

9/10




EU broj Izmisljeni Jacdina Farmaceutski oblik Ciljna Nacin primjene Pakovanje |Sadrzaj [Veli€¢ina [Karencija
naziv vrsta pakovanja
zivotinja
EU/2/10/113/046 BTVPUR BTV-21 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) 100 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/047 BTVPUR BTV-21 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) [100 ml 10 bocdica [Nula dana
injekciju ovce (100
doza)
EU/2/10/113/048 BTVPUR BTV-21 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |50 ml (50 |1 bodica Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/049 BTVPUR BTV-21 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bocica (PP) |50 ml (50 |10 bo¢ica [Nula dana
injekciju ovce doza)
EU/2/10/113/050 BTVPUR BTV-21 Suspenzija za Goveda i [Subkutano Bodica 10 ml 1 bodica Nula dana
injekciju ovce (staklo) (10 doza)

~1 BTV2antigen =1.82 log10 piksela

(*) Sadrzaj antigena (VP2 protein) pomocu imunoloskih metoda
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