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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 74 /06.08.2019

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantim si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sdndtatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 130
VALABILITATEA: 06.06.2022.

la care se refera aceasta declarafie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA $1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR.
Autorizatia de Comercializare nr. 150001/08.01.2015
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

pe eticheta Aaconului -
20 ml sau mai mult cu
max.3%

5 =200 mi

Nr. 78/06.08.2019
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULU1 NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 130
R(,/1 Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B- 17991
MVAC  1ei /Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
Email: romvac/@romvac.ro
DATA PREPARARIIL VALABILITATE
06.06.2019 06.06.2022
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI r‘l’?-:&lwu PAGINA )
CARBOROMVYAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului e s ldin_3...
DATiilﬁf Eon
TEST ] 8- SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERIE NS -
P.OS. # et ADMISIBILITATE]  OHUPAT  pesmariciron
INCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F.3.1.

004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 18.06.2019 | 18.06.2019 |5 flacoane x 20 ml 5 Nacoane x 20 mi S
CONTROLULUI CALITATII

-Fluid thioglycollate  |Culurd purd de Baccillus
(medium anthracis 1190 R
CONTROLUL PURITATH 18.06.2019 [02.07.2019
F.3.1. |BACTERIENE $I -Soybean-Casein Abseniad contaminanii s
003 STERILITATH FUNGICE Digest medium fungici
Bacili gram pozitivi Bacili gram pozitivi
F.3.1.  |IDENTIFICAREA 20.06.2019 {20.06.2019 |dispugi izolat sau in  |.acapsulagi,sporogeni

081 BACTERIEI BACILLUS fanturi, acapsulati, dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R sporogeni. languri.

Lichid ugor Lichid viscos,alb-gilbui
vascos,alb-gilbui sau  |opalescent.ou un mic

F.3.1. |CONTROLUL PRODUSULLUI | 18.06.2019| 18.06.2019 |galben-brun sediment care se

006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  (omogenizeazd prin agitare

un mic sediment ugor S
omogenizabil
S ITROLLY: i Flix20mi= 53 x 10°UFC/mi
F3.1. |CONCENTRATIE! IN - :

025 |GERMENI LA 18.06.2019(20.06.2019 |3.7x 107 UFC/ml ::i: :.'.:- 3 . ::;t;ﬁ S
VACCINURILE Fldx20ml= 43 x 10°UFC/ml
BACTERIENE VIl FISx20ml= 603 I0UFC/ml
CONTROLUL [NO(.‘UITATII 3/3 iepuri inoculati
Inocuitate nespecifica tolercazd produsul fard s
3 iepuri inoculati s.¢. cu cite 19.06.2019| 03.07.2019 (Animalcle inoculate |apard reactii generale
2 ml/ cap. in 2 puncte separate trebuie si tolereze

F.3.1. |3 cobai inoculati s.c. cu cite 19.06.2019 (03.07.2019 |produsul fiird s aparl |3/3cobai inoculati wolereara

026  |0.5ml/cap in 2 puncte separate reactii locale sau produsul fard i apard S
Timp de obs.- 14 zile generale reactii generale
Inocuitate specificd Timp de obs.- 14 zile  |2/2 oi inoc. tolercaza
doua ovine inoculate s.c. cu cite {25.06.2019 09.07.2019 produsul fara sa apara
0.4 ml reactii generale

Cantitatea de ni=200ml
F.3.1. |CONTROLUL CANTITATII [18.06.2019 [18.06.2019 |flacon trebuic sa fie (13 =20.0 mi S
072 |DE VACCIN REP/FL. egall cu cea indicara |1 4= 20,0 ml

FFI-11)

ev 0l 062011




MARIMEA SERIE! OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
82871 20 ml 165.740 ml

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu ceringele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
X} ELIBERARE PRODUS OO0 REPROCESARE SAU RETESTARE [l RESPINGERE

O ALTELE (Explicatif)

FE1-11 rev 0l 06 2001



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

e ——— ]
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudulul nr. 39; Tel 0212202112; Fax: 0212213171,
E ma:[ cirnv@mnu ro; Slte www. icbmv ro, Cod fiscal: 4267214, Cont: RO37TREZ70620G330400X XXX Trezoreria secl. 6

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 8340 din 10.07.2019 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40152 din
10.07.2019, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 130, valabilitate
pana la 06.06.2022, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Directop—__

Dr. Mirela INESCU Dr.
{dﬁﬁ:\‘SﬂT UTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
INCERCARE

Nr. 40152  din 12.08.2019 ‘Illll"

SR EN ISO/CEI 1702522005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Ligos

'Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biglogice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevaril: Control de serie

Detinatorul autorizatiel de comercializare (DAC) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

|Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

[Locul prelevarii S.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov
iDala prelevarii 10.07.2019 -

Nr. proces verbal, loc

prelevare/DSVSA : 4811/ 10.07.2019

|
Data si ora Temperatura/starea termica Responsabil:

10.07.2019 4,0C Med. Vel. MAFTEI Andreea

Opinille si intarpretanie confinute de prezeniul raport nu sunt acopente de acrediarea RENAR In aces! BA rezultatele incerclivi 5l concluzia se FAD1-BA-P
relerd numai la proba analizald. Rezullatele sunt inscrise in ordinea identificarli probelor/a unitifilor de probe, conform documentulul de prelevare Edifia 2/08.01.2016
&mmmm-wmmmmmmmmmmmmm Rewzia 1/25.01 2018

Falsficarea lui doc | se in conf tate cu legisiapa in vigoare Acpunea de pralevare nu face obectul activitiii laboratorulu,
mmommmlmﬂtmmﬂmmmumﬂﬁnaR Peantru detalii supbmentare
vé rugam, solicitap cemificatul de acreditare la cbhmv@icbmy ro

Tiodnt de Dr mad vl NITA Daneda E aws & QA ACRAN A&
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Cod probé
- Detalll probd

Test, metodd de analizé / Parametri de
performanti

Rezultate, IM, UM

: 130
'valabilitate: 06.06.2022
icantil. lotald: 31,00
x 20 mi
e de primire:
\Corespunzaloare

Laborator Control Produse Antibacteriene

concentratie in spori - vaccin
(AR)

IControl sterilitate bacteriana si

R

40152-1.1 (Vaccin antibacterian).
10TUFC/mi. Corespunde.
Perioda lestani. 10 07-12.07.2019
Pravederi.d - 7 x 107UFC/mi Conform
documentatie: lehmice a produsuiul
40152-1.2 (Vaccn antibacteran).
107UFC/mi Corespunde.

Perioda testani'10 07-12 07 2019.
Prevederi. 3 - 7 x 10"UFC/mi Conlorm
documeniatiei tehnice a produsulu

40152-1 3 (Vaccin antibacteran) 3,5x
107UFC/mi.Corespunde.

Parioda testarii 10.07-12.07 2019

Prevederi. 3 - 7 x 107UFC/mi Conlorm
documentatier iehnice 8 procusulu

40152-1.4 (Vaccin antibactevian). 4,1 x
107UFCimi. Corespunde.

Penoda testani:10.07-12.07 2019

Prevederi: 3 - 7 x 10"UFC/mi. Conform
documenialiei tehnice a produsulut

40152-1.5 (Vaccin antibacterian). 38 x
107UFC/mi.Corespunde.

Perioda testarii:10.07-12 07 2019.

Prevederi: 3 - 7 x 10°UFCimi. Conform
documentatiei tehnice 3 produsulul.

40152-1.6 (Vaccin antibacterian). Cullura pura
si steril tungic (Corespunde.)

Perioada testari 26.07.-09.08 2019

Preveder! cultura pura si steril fungic. Canlorm
Ph. Eur., ed 9. cap. 2.6.1 sl documentaliel
tehnice a produsuls

40152-1 7 (Vaccin antibactenan). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii. 26.07.-09.08.2019.

Preveder: cultura pura si steril fungic. Conldorm
Ph. Eur, ed. 8, cap. 2.6.1. si documentatiel
tehnice & produsului.
401521 8 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si sterll lungic (Corespunde.)

Pericads testarii. 26.07 -00.08.2019.

Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
PhEur. ed 9. cap 261, si documentatiel
tehnice @ produsului.

40152-1 9 (Vaccin antibacterian).  Cultura pura
si steril lungic )

Penoada testars 26 .07 -06.08.2019

Prevedar cultura pura si sterll fungic. Conform
Ph. Eur.ed. 9, cap. 26.1 sl documentaliel
tehnice 8 produsubui

40152-1.10 (Vaccin antibacterian).  Culturs pura
si steril fungic (Corespunde.)

Peripada lestark 26.07 -09.08 2019
Prevederi: cultura pura si sterll lungic. Conform
Ph.Eur, ed. 9. cap. 2.6.1. si documentatiel
tehmice a produsubsl.

34

44x

40152-1 11 (Vaccin antibacteran). Culturs pura
si steril tungic (Corespunde.)

Pericada lestari. 26 07 -09.08 2019

Preveder|: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur., ed 9, cap. 2.6.1. si documentatiel
lehnice 8 produsulul.
40152-1.12 (Vaccin antibacterian) Cultura pura
=i steril (Corespunde.)

Pericada testarii: 26.07.-09.08.2018

Prevederi: cullura pura si steril fungic. Conform
Ph. Ewr , ed. 8, cap. 2.6.1. si documentatiel
tehmce a produsului )
40152113 (Vacen antibacter@an). Cullura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Opiniile si interpretérile confinule de prezentul rapon nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercini §i concluzia se

Se interzice

responsabiitaies esantondm o are sohcitantul CA
vé rughm, solicitayj certificatul de acreditare la icbmv@ichmv.ro

Tiparit de Dr. med. vel. NITA Danela

partialé a Buletinulu: de analiza fard

.1 ATI AR

FADY-BA-P
referd numas la proba enalizatd Rezultalele sunt inscnse in ordinea dentificam probelora unitdfior de probe. conform documentulu de prelevais. Ediga 2/08.01.2016
reproducerea aprobarea laboratonului emtent. Prezentul buletin este valabd numai in original.
Falsificarea acestui document se padepsagle in conformitate cu legisiafia in vigoare, Acfiunea de prelevare nu face obiectul aclivithyi laboratonulul,
Incercinie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR Prains detali suplimentare,

BA-ICBMV-40152

Revizia 1/25.01.2018



Perioada testaric 26 07.-09.08.2019.

Prevedert cultura pura si stertl lungic. Conlorm

Ph. Ewr, ed B, cap 261 s documentatiel

tehnice & produsului

401521 14 (Vaccin antibacter@an).  Culturs pura

si sterll fungic (Corespunde.)

Perioada testari 26 07 -09 08 2019.

Prevederi. cultura pura 5i steril lungic. Conlorm

Ph. Ewr . ed. 9, cap. 2.6.1, si documentaliei

tehnice a produsul

40152-1 15 (Vaccin antibacteran)  Cultura pura

si steril fungic (Corespunde.)

Perioada westan: 26.07.-00 08 2019.

Preveden: cultura pura si steril fungic. Conform

Ph. Ew  ed 9 cap 26 | = documeniatie

lehnice a produsuilui

40152-1 16 (Vaccn antibacter@n).  Cultura pura

si steril tungic {Corespunde.)

Perioada testarii 26 07 -09.08 2019,

Prevederi cultura pura si sterdl lungic. Conform

Ph. Eur, ed. 9, cap. 2 6 | si documentatie

lﬂmapmﬁ

40152-1.17 (Vacen antibactecan). Cultura pura

si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarw 26.07 -09.08 2019

Prevederi. cultura pura si sterfl lungic, Conform

Ph Eur. ed 9 cap 261 s documentaties

tehnice a produsudul

40152-1.18 (Vaccin antibacteran).  Cultura pura

si steril fungic (Corespunde.)

Perioada lestari: 26 07 -00.08 2019

Pravederi culturs pura si steril fungic Conlorm

Ph. Eur,, ed 8 cap 2861 s documentatiel

tehnice a produsulul.

40152-1 19 (Vaccin antibecier@an)  Cultura pura

si steril fungic {Corespunde.)

Perioada lestarni’ 26 .07 -09.08.2019.

Prevederi cullura pura si sterll lungic. Conlorm

Ph. Eur, ed 9, cap. 2 6.1 s documentaliei

tehnce a produsuls

40152-1.20 (Vaccin antibacterian). Cultura pura

si steril fungic (Corespunde.)

Penoada lestari 26 07 09.08. 2019

Preveder. cultura pura st steni fungic. Conform

Ph. Euwr  ed 9, cap. 2.6 1. s documeniatied

tehnice a produsuiui

401521 21 (Vacon antibacterian).  Cultura pura

sl steril lungic (Corespunde )

Perioada \estarii 26 07 -09.08. 2018

Praveder cultura pura st sterl fungic. Conform
- Ph Ewr ed 9, cap 261 sidocumentatiel

tehnice a produsului

40152-1 22 (Vaccin antibacterian).  Cultura pura

si steril fungic (Corespunde.)

Perioada lestaric 26 07 -09.08 2019

Prevederi cultura pura si steril fungic. Conform

Ph. Eur, ed. 9, cap. 2.6.1. sl documentatiei

tehnice a produsulul

40152-1.23 (Vacoin antibacterian). Cultura pura

i steril lungic (Corespunde.)

Perioada lestarn 26 07 -09.08 2016

Prevedern: cultura pura si steril fungic. Conform

Ph Euwr . ed 9, cap 261 s documentatie

tehnice a produsului.

40152-1.24 (Vaccm antibactecian). Cultura pura

si steril fungic (Corespunde.)

Panoada lestarik 26 07 .09.08 2019

Preveder cultura pura ® sterif lungic Conlorm

Ph Eur.ed 9 cap 261 s documentatio:

tehmice 8 produsuln

40152-1 25 (Vacen antibacterian). Cultura pura

8i steril fungic (Corespunde.)

Peroada testark. 28 07.-09.08.2019.

Prevederi. cultura pura si steril fungic. Conform

Ph Euw _ed 9 cap. 26! si documentatie:

tehnice a produsuls
Control macroscoplc - produse 40152-1.3 (Vaccin antibacterian).  Lichid
[blologice wa) vascos, alb galbui, opaiescent. cu un mic

sediment, care se omogenizeaza prin agitare.
Corespunde.

-

Opiniile $i intarpretérile continule de prezentul rapart nu suni acopente de acreditarea RENAR. in aces! BA rezultatele incercan §i concluzia se FAO1-BA-P
mmummmmmmmmmmum canform documeniului de prelevare Edifia 2/08.01.2016
kmmmomamummmmmmﬂmhm Reviria 1/25 01 2018

Falsificarea acestul document se pedepsegte in conformitate cu legisiatia in vigoare. Acfiunea de pralevare nu face obiectul setwitajii laboratorufui,
responsabilitates esantiondnii o are solicitantl CA_ incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,
v rughm, solicitati certificatul de acreditare la icbmu@icbmy o

Tiparit de Dr. med, vet. NITA Daniela v ATIA® BA-ICBMV-40152




Data 1estani 10.07 2019

Prevede vaconul lrebuwee sa se prezinie sub
forma unuwi ichid vascos. alb galbui sau gaiben
brun, opalescent, uNeor Cu un Mic sediment, care

se omogenizeaza prin agitare.Conform
documentatiei ishnice & produsubul.
‘Control puritate, examen 40152-1.18 (Vaccin antibacteran). Prezest
- coloratie Gram wmy (Corespunde.)

Oata testaric 09.08.2019.
Prevederi' bacili Gram pozitivi, dé dimenisuni mari,
cu extramitatile taiate dregl, grupat i in @anturn.
Condorm documentatiel tehnice & produsulul
Control inocuitate nespecifica pe un 40152-1.26 (Vaccin antibactenian).  Animalul a
ey rezistal fara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde

Paricads lestani 26.07.-08.08.2019
Preveden. pe durata perioadei de observatie,
cobas pol musi din caura edemuls, dar fara a se

40152-1.26 (Vaccin antibacterian).  Animalul a
rezistal fara sa prezinte reactil locale sau
generale. Corespunde

Pericada \estaric 26.07 -09 08 2019

Prevederi: pe durata perioadel de observalie,

40152-1.26 (Vaccm antibactersan).  Animalul @

rezistat lara s prezinte reactii locale sau

generale. Corespunde.

Perioada testarii 26.07 -09.08. 2019

Prevederi: pe duata pericadel de obsarvatie,

cobail pot muri din cauza edemulul, dar fara a se

izoia bacih capsuiati din edeme sau organe.

Conform documentabe lehnice a produsulul
iControl inocuitate nespecifica pe un  40152-1.27 (Vaccin antibacterian). Animaiul a
iepure vy rezistat fara sa prezinte reactii locale sau

generale. Corespunde.
Penoada lestari: 26.07.-09.08.2019.
Preveder: pe durata pencadel de observatie,
iepurii pol prezenta edeme ia locul de inoculare,
dar nu s& admile moartea Condorm documentatiel
tehnice a produsuiul,
40152127 (Vaccin antibacieran). Animalul a
rezistat fara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde.
Perioada testaric 26 07 -09.08 2019,
Praveden pe durala péroadet de observale.
Iepurii pot prezenta edeme Ia locul de inoculare,
dar nu 3¢ admite moartea Conform documentatie:
tehnice 8 produsuul
40152-1 27 (Vaccin antibacterian).  Animalul &
rezistal fara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde.
Penoada testaric 26.07 -09.08.2019.
Prevadern pe durala percadel de observalie,
epuri pol prezenia edeme la locul de inoculare,
dar nu se admite moanea. Conform documentalie
____tehnice a produsuis
: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagentl Corespunde
Determinarea variatiei in greutate sau  40752-1 28 (Vaccn antidacterian). Corespunde | Prevederilor
documentatiel
volum pe ambalaj* (vg) (20.0mi)

a produsului
si Ph.Eur., editia 9

Data lestaric 23.07.2019

40152-1 29 (Vaccin antibactevian). Corespunde
{20,0mi)
Data testarii: 23.07 2019

Concluzia finaid: Probele controlate din produsul imunologic Carboromvac, seria 130, cu valabilitatea 06.06.2022, au corespuns |a parametrii
analizati, conform documentatiei tehnice a firmei producatoare S.C. Romvac Company S. A, si Ph. Eur. ed. 9.

-

Opinille 3i interpretivile confinute de prezentul rapor nu sunt acopenie de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele incercaini §i concuzia se FAD1-BA-F
referd numai la proba anafizatll. Rezultatele sunt inscrise in ordines identificérii probelor/a unitdjior de probe, conform documentului de prelevare. Edigia 2/08.01.2016
Se inferzica reproducerea pariald s Buletinulul de analizd fird aprobarea laboralondu emitent. Prezentul buletin este valabil numai in original. Aevizia 1/25.01 2018
Falsificaren acestui document se pedepsegte in conformitate cu legisialia in vigoare. Acfiunea de prelevare nu face obiectul activitiyli laboratorulul,
responsabiitates egantiondrii o are solicitantul CA. incercirile marcate cu NR nu sunt acoperile de acreditare RENAR. Pentru detali suplimentare,
va rugdm, solicitall cenificalul de acreditare la icbmv@icbmy, o

Twndett de Dr. med. vel. NITA Danela “ i AT Aw RAICRAMV-4N152




e e " /55%.

Responsabil LABORATOR L PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. NITA Daniel
mmL CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENT!: Biochim. CIOCIOI Costin

Abrevieri | Definitii:

pac - Detindtorul Autorizatiei de Comercilalizare
AR - Acreditat RENAR

wr) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare

UM - unitali de masura

{

Numar de exemplare .L, din care se distribuie:  [=] Ansvsa Numar anexe| —

[ 1] e el | S
‘_—'_I ROMVAGC COMPANY S A. A

Opiniile 3i interpretarile coninule de prezentul rapor nu sunt acoperile de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele incercarii §i concluzia se FAD1-BA-P
referd numas ia probe analizatd Rezullatele suni inscnse in ordines wentificini probelorfa unitiplor de probe, conform documentulut de prelevans Edijia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analzd fard aprobarea luboratorulul emitent. Prezentul buletin 2ste valabd numai in oniginal Reviza 1/2501 2018

Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiafia in vigoare Acjiunea de prelevare nu tace obiectul activitifii laboratorului,
responsabilitatea esantiondrii 0 are solicitantul CA._ Incarcirile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR  Pentru detalii suplimentare,
vé rugam, solicitall cenificatul de acreditare la ichmv@icbmv.ro

Tipérit de Dr. med. vet, NITA Dameia LI ATIAS AA ICRL_ AN ED



