" Capital social subseris si vérsat: 4.677.337,10 lei: J 23/754/2001; C.LF.: RO 482384
Adresa: sos. Centurii, nr. 7, oras Voluntari, jud. lIfov, cod postal: 077190
Tel.: 0318 243 051; 0318 243 052
Fax: 021 350 31 10
e-mail: romvac@romvac.ro; website: www.romvac.ro s
Cod IBAN RON: RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresti e o

o

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 71/19.11.2024.

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llfov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06, fax: 021-
350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului Comertului de
pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384, cont bancar
deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001,
reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara ca:

Produsul: AVIPESTIOL FORTE - vaccin inactivat contra bolii de
Newcastle, preparat cu tulpina La Sota

Seria: 156

Valabilitatea: 24.01.2026

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respectd conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 120008/12.01.2012
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ROMVAC COMPANY S.A.

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI

]

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE -

Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 CONTROL
copory Tel./Fax:(+) 4 0213503109/ :(+)4 0213503110 GMP 76/2023 RO
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPESTIOL FORTE -vaccin, inactivat, uleios, contra bolii de 156 B-27250
Newecastle
DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
24.07.2024 24.01.2026
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
Nr. 120008/12.01.2012 1din 2 -
B COD
DATELE TESTARII S-
REF. S VINDTRORIERIG | e it
POS ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE EEEQNCLUUEW
NT — NETESTAT
F3.1 Prelevarea probelor pentru efectuarca 30.07.2024 | 30.07.2024 | Se rec.un nr. de probe in 54 1 x15 mi/fl
004 controlului calitifii directa corelatie cu marimea S
serici 54 fl xI15 mifl
F.3.1 - Controlul sterilitatii bacteriene si - Fluid thiglycollatc medium [20/20-probe Ia 30°35°C
005 fungice - 20 fl (30 -35 *C)-steril Absen(i contaminanti
30.07.2024 | 13.08.2024 |- Soybean -Cascin Digest bactericni S
medium (20 -25 *C)-steril 20/20-probe la 20°-25C
Absenta contaminanii fungici
F3.1 Controlul inactivarii suspensiei Vaceeinul nu produce 20/20-negativi la HA
012 vaccinale 20 oua embrionate de hemaglutinare pozitiva sau Vaccinul este corespunzator S
gaind x 9-11 zile se inoc.cu cate 30.07.2024 | 06.08.2024 |mortalitate cmbrionara pentru ca nu produce
0,2 ml-1f HA- ncgativa hemaglutinare pozitiva sau
|mortalitate embrionara
Controlul inocuititii vaceinului — Pasarile inoc.trebuic sa Pasarile inoc. tolercza S
10 pui SPF > 42 zile.inoc.i.m.. cu tolereze produsul gi si produsul §i supraviefuesc
F3.1 cite 0,6 ml vaccin 07.08.2024 | 28.08.2024 Supravictuiasca timp de 21 timp de 21 zile dupa inoc.fara
037 5 pui SPF >42 zile - lot martor zile dupa inoc. fira si apard  [sa apara modificdri clinice ale
limp de observatie 21zile - 1l modificari clinice ale starii  [starii generale
generale
F3.1 Controlul eficacitatii vaceinului - 1] Conform standardelor OIE, (Titru [HA
038 15 pasari SPF > § sapt. inoc.s.c. cu testul este pozitiv daca se T 9 ~20 probe ser=0
cite 0,3 ml vaccin. 07.08.2024 | 28.08.2024 produce o inhibitie a Titru IHA- pasari vaccinate
5 pasari SPF > 8 sapt .- lot martor hemaglutinarii de minim 1/16 [ T, 3 =1/16:3 =1/32:3=1/64 S
(controlul raspunsului imun specific 3=1/128:3= 11256
prin IHA) lucrat IHA- 29.08.2024 | 29.08.2024 5 probe ser = 0 —lot martor
E3.1 Determinarea concentratici virale §i Titru minim la susp.vac.
036 activitatea hemaglutinanti la 20.05.2024 | 17.06.2024 |10%5DIE so/ml 10 %67 10 %3 DIE so/mi
vaccinurile inact. preparate pe ous s
emb (inainte de inact.)
F3.1 Controlul cantitiitii de vacein 30.07.2024 | 30.07.2024 | Cantitatea de vac.repartizata 20 f1x 15ml/fl
045 repartizatdi/flacon - 20 f1 pe flacon trebuie si fie egald S
cu cea indicati pe eticheta
flaconului -15 mi
F3.1 Controlul fizico-chimic 30.07.2024 | 30.07.2024 |Emulsie alb-laptoasa, Emulsic alb- laptoasa, S
046 omogena fard depuncri omogena fard depuneri
precipitate, impuritati precipitate, impuritati
F3.1 Controlul tipului de emulsic - 1] 30.07.2024 | 30.07.2024 | Emulsia trebuie sa fie de tip |Emulsia este de tip A/U S
047 AJU (vaceinul se distibuic
uniform in ulei in urma unei
agitari usoare)
F3.1 Controlul vascozitatii §i al probeide | 30.07.2024 30.07.2024 |Timpul de scurgere prin 0.4 ml vaccin se scurg prin 5
048 pasaj vaccinului — 1 pipeti ¢ste de maxim 30"si  |pipeta delml tn 30" vaccinul
trece in jet continuu prin ac  [trece cu uguringd in jet
de 10(1/14 mm) continuu prin acul
de seringil0 (1/14)
_
F-F1.1-06-01 0/04 02/2024




Vaccinul trebuie sa se Vaccinul se prezinta ca o T
F3.1 Controlul stabilitdyii vaccinului 21 | 30.07.2024 13.08.2024 |prezinte ca o coloana coloana omogena, alba,
049 omogena, alba,opalescenta, |opalescenta, care se separa la
care poate sa se separe la suprafata emulsiei intr-un
suprafata emulsiei intr-un  |strat limpede sau usor S
strat limpede sau usor opalescent,cu grosimea de
opalescent,cu grosimea de  |2em.Dupa agitare,cele doua
2 em.Dupa agitare,cele doua |straturi se omogenizeze cu
straturi trebuie sa se usurinta.
omogenizeze cu usurinta.
E3, 1 Flacoanele cu produs biologic|Flacoanele cu produs biologic
006 Controlul produsului biologic 30.07.2024 | 30.07.2024 |trebuie s fie bine inchise sa |sunt bine inchise avand
ambalat prezinte etichete pe care i |etichete pe care sunt inscrise
(inchidere etichetd,integritate) fie inscrise denumirea denumirea produsului,
produsului, denumirea denumirea completi a
completd a producitorului, nr |producitorului, nr seriel, S
seriei, nr.doze/fl valabilitatea, |nr.doze/fl valabilitatea,
temperatura de conservare.  [temperatura de conservare.
F32 Determinarea formaldehidei libere 31.07.2024 | 31.07.2024 <5 mg/ml 4,59mg/ml; 4,55mg/ml ;
091 din vaccinurile. inactivate cu 4.66mg/ml
formaldehida -3 fl S

MARIMEA SERIEI

OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

5.20011

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

50 doze

TOTAL (1x 2)

260.000 doze

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale

|
si corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricata, inclusiv

ambalatd/etichetat si controlati in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previazute de citre ANSVSA s
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP. Buletin de analiza nr. 40157/2024 emis de ICBMV.

DECIZIE
[ ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicafii)

00 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

Dr. Silvia Purcarea

Data: 19.11..2024
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 10185 din 10.09.2024 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40157 din

Director Adjunct

Dr. 'reIL Mf\RINESCU .
l

W INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUS LOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETE

BULETIN DE ANALIZA

e sororan tatrzoas [ITITENN

~

- /I

Atnsgat ni, EDQMBIA-12G

acreditat pentru
INCERCARE

SR EN ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevarii: Control de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
Producitor: ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu privire Ia actiunea de prelevare a probelor

Locul prelevérii: S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. lifov
Data prelevari: 10.09.2024 -

Nr. proces verbal, loc

prelevare/DSVSA - 5174 /10.09.2024

Responsabil prelevare:  Dr. Carmen MIHAI

Date cu privire (a receptia probelor

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili:
10.09.2024 5,6°C Med. Vet. Anca Tranulea

Opiniile si interprelgrile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acredilarea RENAR sau cerlificarea EDQM/MJA. Tn acest Bulelin de analizd
rezullalele incercarii si concluzia se refera numai la proba analizati. Rezullatsle sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitalilor de probe,
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Bulelinului de analiza fra aprobarea laboratorului emilenl. Prezentul buletin
esle valabil numai original. Falsificarea aceslui document se pedepseste in conformitate cu legislalia in vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare
incluse in Planul de prelevare §i lestare cal si penlru cele aflale in procedura de autorizare, acliunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului,
responsabilitatea esantiondrii o are solicilaniul cererii de analiza. Incercarile marcate cu {*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea
EDQM. Toate aclivitilile referitoare |a controlul de laborator al calitatii produselor medicinale velerinare §i a altor produse veterinare se realizeaza in
conformilate cu prevederile slandardului I1SO 9001. Pentru detalii suplimenlare, va rugam sa consultali certificalele afisale pe www.icbmv.ro

Tiparil de Med. Vel. Andreea RADELESNE \}"f ATLAS =i

n14.11.2024 14:36:20 ' J/ H LIMS P
hedis [Of s

FAO1-BA-P
Editia 2
08.01.2016

Revizia 1
25.01.2018

BA-ICBMV-40157
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Tabel produse/obiective, probe si teste (nr total probe:1)

1. Produs/Obiectiv: Avipestiol Forte, emulsie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A. . AC Nr. 120008/12.01.2012

Cod proba " 7 . )
Perioada Detalii proba Test, metoda de analizi / Parametri de Rezultate, IM, UM Concluzii
Teng performanta

analitica |
PR-ICBMV- serie: l‘i 56 §ia00 Serviciu/Compartiment: Laborator Control Produse Antivirale Aviare Corespunde

40157-1 |valabilitate: 24.01.2026 S " ; i : revederilor

! 4 MV 40157-1.1 (Vaccin antiviral - aviare).  Steril B
cantit. totala: 26,00 Control sterilitate P ; Reagent, (Corespunde) . documentatiei

flacon x 15 ml

nr. unitati/proba: 24
stare de primire:
Corespunzatoare

Opiniile si interpretarile continule de
rezultatele incercarii si concluzia se
conform documentului de prelevare.
este valabil numai original.

Produse imunologicelflacon (ar) (CE)
4.5

prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR say cerlificarea EDQM
referd numai la proba analizala. Rezultatele sunt inscrise
Se interzice reproducerea partiald a Bul
Falsificarea acestui document se pedepsesle in
incluse in Planul de prelevare i leslare cat gi pentru cele aflate in procedura de aulorizare,
responsabilitatea esantionarii o are solicilaniul cererii de analiza. Incercarile marcale cu
EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitaii produselor medici

etinulut de analiza fara aprob.
conformitale cu legi

Prevederi: steril confrom PH, Eur., editia 10, cap.

2.6.1. Perivada leslarii: 25.10 - 13.11.2024.
40157-1 2 (Vaccin antiviral - aviare).  Steril
(Corespunde)

Prevederi: steril confrom PH, Eur.. editia 10, cap.

2.6 1 Perioada lestarii: 25 10 - 13.11 2024

40157-1 3 (Vaccin antiviral - aviare)
(Corespunde)

Steril

Preveder: stenl confrom PH. Eur., editia 10, cap.

2.6 1. Pegnoada 1estant 2510 - 12.11 2024

40157-1 4 {Vagem antiviral - aviare)
{Corespunde)

Steril

Preveden: steril confrom PH Eur., editia 10, cap.

2.6 1. Perioada testari. 2510 - 13.1 1.2024

40157-1 5 (Vaccin antiviral - awiare):
(Corespunde)

Steril

Prevederi: steril confrom PH. Eur., editia 10, cap.

2.6.1. Perioada testarii: 25.10 - 13.11.2024.

40157-1 6 (Vaccin anbiviral - aviare):  Steril

(Corespunde)

Prevederi: steril confrom PH. Eur.. edilia 10, cap.

2.6 1. Perioada testarii 25 10 - 13.11 2024

401571 7 (\Vaccn antiviral - awviare)  Steril

(Corespunde)

[}

[N}
o

Ve
1

Pericaca testan: 2510 - 13.11 2024

<0157-1.8 (Vaccin antiviral - aware)  Steril

(Corespunde)

Prevedert: steril confrom PH. Eur., editia 10, cap.

2.6.1. Pericada lestari: 2510 - 13.11.2024.

40157-1 9 (Vaccn antivical - aviare)
{Corespunde)

Steril

Prevederi: steril confrom PH. Eur,, editia 10, cap.

2.6.1. Perioada teslari: 25.10 - 13.11.2024

40157-1.10 (Vaccin antiviral - aviare). Steril

(Corespunde)

Prevederi steril confrom PH. Eur , editia 10, cap
2.6.1. Perioada lestarii: 25 10 - 13.11.2024.

40157-1 11 (Vaccin antiviral - aviare)
(Corespunde)

Steril

Prevederi: steril confrom PH. Eur., editia 10, cap.

2.6.1. Penoada lestarii: 25 10 - 13.11.2024.

conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultali certificalele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Andreea RADELESNE

in 14.11.2024 14:36:20

=
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dert stenl corfomi PH, Eur., editia 10. cap.

IMJA. Tn acesl Buletin de analiza

in ordinea idenlificarii probelor/a unitatilor de probe,

area laboratorului emitent. Prezentul buletin
slalia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
acliunea de prelevare nu lace obiectul activitatii laboratorului,
(") nu sunt acoperile de acreditarea RENAR $i nici de certificarea
nale velerinare i a altor produse velerinare se realizeaz3 in

tehnice a produsului
si Ph. Eur., editia 10
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40157-1.12 (Vacein anliviral - aviare):  Steril
(Corespunde)

Prevederi: steril confrom PH, Eur., editia 10, cap,
2.6.1. Perioada testarii: 25.10 - 13.11.2024.

90157-1.13 (Vaccin anliviral - aviare):  Steril
(Corespunde)

Prevederi: steril cenfrom PH, Eur., editia 10, cap.
2.6.1. Perioada testarii: 25.10 - 13.11.2024.

40157-1.14 (Vaccin antiviral - aviare): Steril
(Corespunde)

Prevederi: steril confrom PH. Eur., editia 10, cap.
2.8.1. Perioada leslarii: 25.10 - 13.11.2024,

40157-1.15 (Vaccin antiviral - aviare):  Steril
(Corespunde)

Prevederi: steril confrom PH, Eur., edilia 10, cap.
2.6.1. Perioada lestarii: 25,10 - 13.11.2024.

90157-1.16 (Vaccin antiviral - aviare):  Steril
(Corespunde)

Prevederi: steril confrom PH. Eur,, editia 10, cap.
2.6.1. Perioada lestarii: 25.10 - 13.11.2024.

40157-1.17 (Vaccin antiviral - aviare): Steril
(Corespunde)

Prevederi: steril confrom PH. Eur., edilia 10, cap.
2.6.1. Perioada lestarii: 25.10 - 13.11,2024.

| 40157-1.18 (Vaccin antiviral - aviare):  Steril
{Corespunde)

Prevederi: sleril confrom PH. Eur., editia 10, cap.
2.6.1. Perioada testarii: 25.10 - 13.11.2024.

40157-1.19 (Vaccin antivirat - aviare):  Steril
(Corespunde)

Prevederi: steril confrom PH, Eur., edilia 10, cap.
2.6.1. Perioada testarii: 25.10 - 13.11.2024,

490157-1.20 (Vacein antiviral - aviare):  Steril
(Corespunde)

Prevederi: steril confrom PH. Eur., editia 10, cap.
2.6.1. Perioada testarii: 25.10 - 13.11.2024,

Control inactivare suspensie virald pe  40157-1.21 (Vaccin antiviral - aviare): Absent
oua SPF (ar) (ce) i+« {Corespunde)
Prevederi: virus rezidual absenl, conform Ph. Eur.,
editia 10, monografia 0807, HA = negativ.
Perioada testéri: 24.09 - 07.10.2024,
Control macroscopic g .- - 40157-1,21 (Vacein antiviral - aviare}: Emulsie
alb-laptoasa, omogena, fara impuritati.
Corespunde conform documentatiei tehnice a
producétorului.
Prevederi: emulsie alb-lapleasa, emogena, fira
impuritali, care prin depozitare se poate separa in
doud faze si care prin agitare se omogenizeaza
usor. Dala testarii: 24.09.2024.
Control valoare imunizants - IHAlpui 40157-1.22 (Vacein antiviral - aviare). Titru de
(NR) (CE) i anticorpi IHA/ND/15 seruri: 2/15 seruri = 1/16;
2115 seruri = 1/32; 7/15 serurj = 1/64; 3115 seruri
=1/128; 115 seruri = 1/256. Corespunde
conform documentatiei tehnice a
producatorului.
Prevederi: litru de anlicorpi IHAIND 2 1/16.
Perioada testarii: 01,10 - 29.10.2024.

Corespunde

Opiniile si interpretarile conlinute de prezenlul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. in aces! Buletin de analiza FAC1-BA-P
rezullatele incercarii i concluzia se refers numai la proba analizala. Rezultatele sunl inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documenlului de prelevare. Se inlerzice reproducerea partiala a Buletinuluj de analiza fara aprobarea laboralorului emilent. Prezentyl buletin 08.01.2016
esle valabil numai original. Falsificarea acestui documenl se pedepsesle in conformilale cu legisiatia in vigoare. Penlry produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare §i testare cal §i pentru cele aflate in procedura de aulorizare, acfiunea de prelevare nu face obieclyl activitalii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza. incercarile marcale cu (") nu sunl acoperite de acreditarea RENAR si nici de cerlificarea 25.01.2018

EDQM. Toale activitalile referiloare la controlul de laborator al calilalii produselor medicinale velerinare si a altor produse veterinare se realizeazs in
conformitale cu prevederile slandardului ISO 9001. Pentru delalii suplimentare, va rugam sa consultaii certificatele afisate pe www.icbmv.ro
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Serviciu/Compartiment: Compartiment Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si | prevageriar,

seringa.
Corespunde
Data testarii: 27.09.2024

Determinarea vascozitatii emulsiei 4 40157-1.24 (Vaccin antivira! - aviare). 8

(s Secunde corespunde(maxim=30 Secunde)
0.4ml de vaccin se scurg prin pipeta de 1ml in 8
secunde. Dala lestarii: 27.09.2024

Controlul stabilitatii emulsiei ¢y 40157-1 24 (Vaccmn antiviral - aviare),
Corespunzator {corespunde)

Bupa 14 zile Ia 37°C, vacoinul se separain 2
siraturi care se omogenizeaza cu usurinla prin
agitare

Pencada de testare 24.09.2024 - 07.10.2024

Concluzia finala: probele analizate din produsul AVIPESTIOL FORTE, vacain inactivair émufsi‘é"ir;jeclabi\é contra bolii de Newcastle, seria 158,
valabilitate: 24.01,2026, Corespund la parametri verificati confrom documentatiei tehnice a firmei producatoare S.C. Romvac Company S A.

Responsabili testefanalize: ”fi\ 1 {
A . R. = Med. Vet. Andreea AL ELES S ”;'\3'“[‘-!’ b

L. F.= Chim. Luminita FATU... oZ-THm ..........
Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIVIRALE AVIARE: Dr. med. vet. Daniela NITA, %

R_e_spo}nsabil COMPARTIMENT CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

e -~

— s

o

Abrevieri [ Definitii:

DAC - Definatorul Aulorizatiel de Comercializare
(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certificat EDQM/MJA

(NE) - Necertificat EDQM/MJA

(") - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM
IM - incertitudine de masurare

UM - unitéti de masura

EDQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
MJA - Audit Comun Reciproc

Reagenti documentati=i
Determinarea tipului de emulsie &) 40157-1 23 (Vaccin antiral - aviare)  ApalUlei Itehnfce a produsuluil
(corespunde)
Dala testarii: 27.09.2024 {
Determinarea volumului (9 © 40157-1.23 (Vacein anhviral - aviare):
Volumul/flacon =15ml.
Data testarii: 27.09.2024
Determinarea probei de pasaj a 40157-1.23 (Vacgir} aph’vira!u_aviare,i.: Vaccinul
suspensiei si emulsiei " trece cu usurinta in jet continuu prin acul de

Numar de exemplare| din care se distribuie: ANSVSA Numar anexe| ___
—
J ) s

ICBMV [ JArEIe e T 0

ROMVAC COMPANY S.A. ]
Opiniile siinterpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDOM/MJA. in acest Bulelin de analiza FAO1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezullalele sunt inscrise in ordinea identificarii prabelorfa unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se inlerzice reproducerea parlialz a Bulelinului de analiza fara aprobarea laboralorului emilent, Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislaia in vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare
incluse in Planul de prelevare §l testare cét si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obieclul activilatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperile de acredilarea RENAR si nici de cerlificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitdlile referitoare la controlul de laborator al calitalii produselor medicinale velerinare st a allor produse velerinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile slandardului 1ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, v& rugam sa consultali certificatele afisale pe www.ichmv.ro
Tiparit de Med. Vet. Andreea RADELESNE " 5| ATLAS (=] [m]
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