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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 56 /12.06.2020

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, asigurdm, garantim si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor §i serviciilor care pot pune in pericol viata, sinatatea, securitatea muncii i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 136
VALABILITATEA: 04.03.2023.

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR.
Autorizatia de Comercializare nr. 150001/08.01.2015

PERSOANA CALIFICATA SEF
BIOCHIMIST Andrei NICA : LABORATOR COTROL

FPL-F3.2-010




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr, 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2019
Romvac & e 621 350 3109/ 021 3503110 63:2019/RO
Email: fomy se dommvag 1o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului 136 B-17991
DATA FABRICATIEL PATA EXPIRARII
04.03.2020 104.03.2023
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1 din 1
COD
DATELE TESTARII gnsﬂchou
LIMITE/CRITERIU NS -
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :%&TISFA(‘ATDN
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
;(Li PRELEVAREA PROBELOR 25.03.2020 | 25.03.2020 |5 Nacoane x 20 ml 5 flacoane x 20 mi S
PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATH
CONTROLUL PURITATH - Fluid thioglycollate Cultrd purd de Baccillus
F3.1. |[BACTERIENE SI 25.03.2020  08.04.2020 | . . 430m anthracis 1190 R
005 STERILITATH FUNGICE . )
Soybean-Casein ?bﬁc"‘a S S
Digest medium i
F31  |CONTROL PURITATE 27.03.2020 | 27.03.2020 ?Z‘;l;ﬂ‘ﬁ P |Bacili gram pozitivi S
"}'8' | © IBACTERIANA (examen lanturi, .acapsulaji.sporogeni
bacterioscopic) acapsulati,sporogeni. dispm?i izolal sau in
lanturi.
F31 CONTROLUL PRODUSULUI | 25.03.2020 | 25.03.2020 |Lichid usor vascos.alb- |Lichid vascos.alb-galbui
C BIOLOGIC AMBALAT galbui sau galben-brun  [opalescent.cu un mic
006 opalescent, uneori cu un |sediment care se S
mic sediment ugor omogenizeazd prin
omogenizabil agitare
F31 {CONTROLUL 25.03.2020 | 27.03.2020 | 3-7x 107UFC/ml  |F1 « 20 ml = 6,5 x10'UFC/ml S
< |CONCENTRATIEI N FI2x 20 ml = 37+ 10UFC/md
025 . < o i . Fi3dx20ml= 57 x WUFC/ml
BACTERIENE VII F1Sx20mi= 4.8 x 10"UFC/ml
CONTROLUL INOCLI TﬁTl’[ 3/3 epuni inoculati
I.3.1.  |Inocuitate nespecitica Animalele inoculate tolereazi produsul fara si
026 3 iepuri inoculati s.c. cu céte 01.04.2020 | 15.04.2020 |trebuie sd tolereze apard reactii generale
2 ml/ cap. in 2 puncte separate produsul fara s3 apara
3 cobai inoculati s.c. cu cite reactii locale sau 3/3cobai inoculati S
0.5ml/cap in 2 puncte separate | 51.04.2020 | 15.04.2020 [generale tolercaza produsul fird s3
Timp de obs.- 14 zile . .. |apard reactii generale
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile revias s dokasiss
:;‘il :1‘| ine inoculate s.c. cu cite 02.04.2020 | 16.04.2020 S-Sl apeigaisia
) reactii generale
: g T Y N i fl1=200ml
o m CONTROLUL CANTITATI 25.03.2020 | 25.03.2020 |Cantitatea de n2=20,0 ml
F.3.1. S T P :
" DE VACCIN REP/FL vac.repartizat pe flacon |1 3= 20,0 ml
072 trebuie sa fie cgalacu  |[04=20,0 mi S
cea indicata pe etichela (B 5= 200 ml
flaconului <20 m) sau
mai mult cu max. 3%

o S

rev 1] 102019




(Conlmuane pe verso)

MARIMEA SERIE! OBSERVATII
NR., UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (11 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 577.380 ml
28869 N 20 mi1

Prin prezenta certific faptul ¢ informajiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv

ambalatd/ctichetala §i controlatd in unitaiea/unitafile mai sus mentionative, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de catre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea i analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatit)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

FFL 111

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CA!..ITATII
/ y

[0 RESPINGERE

rev.02

10.2010
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGU

NN = — ]
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR
NA. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudulul nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171,
E-mail: icbmv@icbmv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214, Cont: RO3
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La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 4483 din 29.04.2020 emis de Institutul pentru Controlul
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40042 din
29.04.2020, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 136, valabilitate
pana la 04.03.2023, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic m@ |
wa INESCU Dr. Vgient '

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELO
BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIN

BULETIN DE ANALIZA acreditat pantru

Nr. 40042  din 02.06.2020 m E
RE AR

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

Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii ROMVAC COMPANY, Voluntari

Temperalura/starea termica. Responsabil:
40°C Med. Vet. Andreea MAFTEI

Omhpmmﬂmﬂmmmwamm in scest BA rezultatele incercan  concluzia se FAO01-BA-P
referd numai la proba analizath. Rezultatele sunt inscrse in ordinea entificdni probetorfe unitigilor de probe, conform documentulul de prelevare. Editia 2/08.01.2016
ammmamummmwmwmmmmhm Revizie 1/25.01.2018
Vi rugam, mmumumm

Tipént de Med. Vet Marcel MAMULA (&) ATI ARuar BA-ICBMV -40042



1. Produs/Obiectiv. Carboromvac, suspensie injectabila, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 150001/08.01.2015
Cod probi R
Test, metoda de analiza / Parametri de Rezultate, IM, UM Concluzil

Periocada |  Detalli probd
analitica

-[serie: 136  Laborator Control Produse Antibacteriens _ Corespunde
40042-1 |valabilitate: 04.03.2023 concentratie in germeni vii .  40042-1.1 (Vacon antbacterian): 3.1 x prevederilor

icantil. totala. 31,00 documentatiel
20 mi anticarbunos/flacon K .
% vaccin (AR) 107 UF Cimi.Corespunde

HEE 4 M)
nr, unitafifprobd 29
Perioads testari: 6 05-8.05.2020 sl P:-'Epl;:::l.m.

m Prevederi. 3-7 x 10"UFCs/mi Conform
documentatiei tehmice a produsuiul.

400421 2 (Vacon antibactecian). 33 x
107UFC/mi. Corespunde.

Pericada lestari. 6.05-8.05.2020.
Preveder: 3-7 x 107UFCimi. Conform
documantatiei iehnice 8 produsulul.

400421 3 (Vaccm antibacterian). 42 x
107UFC/mi. Corespunde.

Perioada testari 6.05-8,05.2020.
Preveden: 3-7 x 107UFC/mi. Conform

Pericada testani. 6.05-8.05.2020.
Prevederi: 3-7 x 107UFC/mi. Conform
documentatiet tehnice a produsubs

40042-1.5 (Vaccin anlibacterian), 3,5x
107UFC/mi. Corespunde.

Perioada lestarii, 6.05-8.05.2020.
Pravedert 3-7 x 107UFC/mi. Conlorm
decumentaliel lehnice & produsulul

Control sterifitate PMV, Reagenti, 4004216 (Vaccin antibacterian).  Culturs pura
Produse imunologice/flacon (am s % sterll lungic (Corespunde.) e
Peaticada testari §-22 05 2020,

Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederiior documentatiel lehnice a produsulul si
Ph Ewr ed '0cap 26!

40042-1.7 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura -
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada lestari: B-22.05.2020.

pievederion
Ph. Eur ed 10.cap 26.1

40042-1.8 (Vacch antibacterian).  Cultura purs
sl sterll fungic (Corespunde.)

Penoada lestan. B-22.05.2020.

Prevederi cultura pura sl sterll lungic. Conform
pravederdor documentatiel tehnice a produsuly si
Pn Eur ed 10.cap 261,

=i steril tungic (Corespunde )

Perioada 1estari 8-22.05 2020,

Ph Ew. ed 10cap26.1

Opmiile si interpretinie confinule de prezentul rapon nu sunt acopenite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatels incerciimi 3i concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizatd Rezuitatele sunt inscnise in ordinea identificdm probelorfa unitifilor de probe, conform documentuls de prelevane. Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea partiatl a Buletinului de analizé férd aprobares laboratorulul emitent. Prezentul bulstin este valabil numai in onginal. Revizia 1/25.01.2018
Faisificarea acesiu: documant se pedepsegte in conformitate cu legisialia in vigoare. Acfiunea de pralevars nu face obiectul activitilii laboratorulul,
responsabifitatea esantionéni o are solicitantul CA. [ncercanie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR Pentru detalit suplimentare,
v rugém, solicital) centificatul de acreditare fa icbmv@icbmv.ro




400421 20 (Vaccn antibacterian)  Cultura pura
si steril lungic (Corespunde.)

Pernoada lestarii. 8-22.05 2020

Prevederi: cultura pura si sterll lungic. Conform
prevederilorn documentatiel lehnice a produsului si
Ph. Ewr. ed 10.cap 26.1

40042-1 21 (Vacen antibacteran)® Cultura purs
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada lestaric 8-22 05.2020

Prevederi. cultura pura s sterll lungic. Conform
prevederion documentaliel tehnice 3 produsulul si
Ph Ewr et 10.cap 261

40042 1 22 (Vaccin antibacterian)  Cultura purs
sl sterll fungic (Corespunde,) —

Paroada lestaric 822 06.2020.
Prevedes: cultura pura si sterll fungic Conlform
prevedadiior documentaliel tehnice & produsului si
Ph Ewr. ed 10.cap 26.1

40042-1 23 (Vaccin antibacterian).  Cultura pura

&l sterfl fungic (Corespunde.)

Pernoada testari: 8-22 05.2020

Prevedert cultura pura si sterll lungic. Conlorm
documentates tehnice a produsulul sl

Ph Eu ed 10.cap 261

40042-1.24 (Vaccm antibacterian).  Cultura pura
si sterll fungic (Corespunde.)

Pauulilluurl B-22.05.2020.

pravederior
Ph Ewr. o0 10cap 261

40042-1 25 (Vaccn antibacterian)  Cullura pura
si sterll fungic (Corespunde.)

Perioada testariic 8-22 05 2020

iControl inocuitate nespecificd pe un  40042-1.26 (Vaccin antibacieran).  1/3 a rezistal
Lcobdmnuu pe parcursul intregii perioade de observatie
fara sa prezinte reactii locale sau generale.

Perioada iestarii 15-29.05 2020

Prevederi. pe durata perioadei de observatie,
cobaii pot muri, dar fara a se izola bacill capsulati
din edeme sau organe. Conform documentatie
lehnice 5 produsubui

40042-1.26 (Vaccin antibactorian):  2/3 a rezistat

Petioada testarii 15-29.05.2020

Pravederi: pe durata perioadei de observalie,
cobad pot murn, dar fara a se izola bacil capsulsti
din edeme sau organe Conform documentaties
tehnice a produsubu

Penoada testari 15-29.05.2020.

Prevederi' pe durata pencade: de observalie,
cobail pot muri, dar fara a se zola bacil capsulati
din edeme sau organe. Conform documentatied

tahnice 8 produsuli.
Opiniile $i interpretérile conjinute de prezentul rapon nu sunt acoperile de acreditarea RENAR, hmﬂmWQMu FAD1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultatele suni inscrise in ordinea identificani probelor/a unitiifilor de probe, conform documeniulul de prelevare, Edifia 2/08.01.2016

Se inerzice reproduceraa partiald a Buletinulul de analiza fird aprobarea laboratorului emitent. Prezealul buletin este valabll numai In odginal Aovizia 1/25.01.2018
Falsificarea acestui document se pedepsegte in conformitate cu legislagia in wigoare. Actiunea de preievare nu face obilectul activithpl laboratorultui,
eganhondri o are solicitantul CA. huﬁhmmlﬂmmmtn-ﬂunﬁm Peatru detain suplimentare

responsabiitates
vil rugam, solicitafj certificatul de acreditare la chmvi@icbmv. ro
Tiparit de Med. Vel Marcel MAMULA mm BA-ICBMV-40042
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40042-1.10 (Vacoin antiiacienan)  Cultura purs
si steril tlungic (Coresounde)

Perioada lestarii: 8-22,05.2020.

pravedarilon
Ph. Ewr. @0 10.cap 261,

40042-1 11 (Vacon antibacieran)  Cultura purs
si steril lungic (Corespunde)

Petioads testari 8-22 05 2020.

prevederilor
Ph Eur. #d 10cap 26 1.

40042.1.12 (Vaccin antibacterian) Cultura pura
si steril fungic {Corespunde)

Perioada lestari 8-22 05.2020.

Prevedati: cultuta purn s sterd lungie Conlorm
prevederilor documantatiel lehnice a produsubul si
Ph. Eur. 60 10.cap 2 6.1

40042-1.13 (Vaccin antibacierian). Cultura purs
si steril lungic (Corespunde)

Perioada lestarii: 8-22.05 2020.

Preveden. cultura pura si steril lungic. Conform
prevederilor documentatie tehnice 3 produsulul si
Ph Ew ed 10.cap 261

40042-1 14 (Vaccin antibacieran)  Cultura pura
i steril fungic (Corespunde)

Petioada lestaric 8-22.05 2020,

prevede
Ph. Eur. ed 10.cap 26.1.

40042-1. 15 (Vaccin antibacierian): Cultura pura
i steril fungic (Corespunde) B

Proveder| cullura pura si steril fungic. Conform
llor documantatiel lehnice & produsulul si
Ph. Ewr. ed 0.cap 26.1.

H40042-1 16 (Vacen antibactecan)  Cultura pura
si steril lungic (Corespunde)

Pericada testarii. B-22.05 2020

Preveder cultura pura s steril lungic Condorm
prevederior documentatiel tehnice & produsulul si
Ph Ewr ed 10.cap 261

400421 17 (Vaccn antibactevian).  Cultura pura
i steril tungic (Corespunde.)

Perioada lestaric 8-22 05 2020

Prevederi cultura pura si stevil lungic. Conform
prevederilor documeniatie: lehnice 8 progdusulu si
Ph Ew ed 10.cap 281

40042-1.18 (Vaccin antibactevan) Cullura pura
i sterll fungic (Corespunde)

prevederiior
Ph. Euw. ed 10.cap 261

40042-1.19 (Vaccin antbacteran). Cullura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada lestariic B-22 05 2020

Preveder: cultura pura si steril lungic. Contorm
prevederiior documentatiei tehnice a produsulul si
Ph Ew ed 10.cap 2.6.1

wﬂwmammmmmumm In aces! BA rezutatele incercarii i concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificani probelorsa unilfilor de probe, conform documentului de prelevare. Edifia 2/08.01.2016
&mwmwnwummmwmmmmehm Revizia 1/25.01 2018
Falsificarea acestu: document se pedepsegte in conformitale cu legisiagia in vigoare. Acfiunea de prelevare nu face obiectul acthitayl laborstonus,
responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul CA_ incercarile marcate cu NR nu sunl acoperile de acraditare RENAR. Pentru detalli suplimentare,
vé rugdm, solicitali certificatul de acreditare la icbmv@hcbmv.ro

Tio&rt de Med. Vel Marcel MAMIHLA (=) mws ad " BA DMV ARNAT




ontrol inocuitate nespecificd pe un  40042-1.27 (Vaccin antibacterian). 173 & rezistst

epure (NR) (M M) pe parcursul intregii pericade de observatie
fara sa prezinte reactii locale sau generaie.
Corespunde.

Pericada lestari 15-29.05 2020

Prevederi: pe durata perioadel de observalie,
iepurii pot prezenta edeme |8 locul de inoculare,
dar nu se admite moariea Conform documeniatied
lehnice a produsului

40042-1.27 (Vaccin antibacterian). 2/3 a rezistat
pe parcursul intregii perioade de observatie
fara sa prezinte reactil locale sau
generale.Corespunde.

Perioada testarii 15-29.05.2020.

Prevedern: pe durata pericade! de obsarvatie,
epurii pot prezenta edeme la locul de inoculare,
dar nu s& admite moartea Conform documentalied
tehnice a produsuiui

40042-1.27 (Vaccin antibacterian).  3/3 a rezistat
pe parcursul intregii pericade de observatie
lara sa prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Perioada lestaric 15-29.05.2020
Prevederi: pe durala pericadel de obsarvatie,
L iepurii pol prezenia edeme la locul de tare,
dar nu se admile moanea Conlorm
tehnice a produsului,

Control macroscopic (wWR) (m.s) 40042-1.4 (Vaccin antibacterian):  Lichid vascos|
alb galbui, opalescent, cu un mic sediment
care se omogenizeaza prin agitare.
Corespunde.

Dala lestarii 6.05.2020.

Prevedari: vaccinul irebuie sa se prezinie sub
forma unul lichid vascos aib galbui, opalescent, cu|
un mic sedimen care se omogenizeaza prin
agitare. Conform documentaliei lehnice a

produsului
IControl puritate prin examen 40042-1 16 (Vaccin antibacteran): Prezent
bacterioscopic - coloratie Gram wr) (Corespunde.)

Data lestarii:22.05.2020

Prevadeti-bacili Gram pozitivi, de dimensiuni mari,
cu exiremitalile taiate drepl, grupatl si in lanturi
Conform prevederior documeniatiei lehnice a
produsulul

: Biroul Control si Evaluare Seturl de Diagnostic si Reagenti Corespunde

40042-1.28 - preveduior
Determinarea variatiei in greutate sau (Vaccin antibacterian).  Corespunde dso ‘ol

ivolum pe ambailaj* wm) (LF) A
40042-1.29 (Vaccin antibacterian). Corespunde
(20mi)

Data testarii. 06.05.2020

Concluzia finalé: Probele conirolate din produsul imunologic CARBOROMVAC, seria 136, cu valabililalea 4.03.2023, au corespuns |a parametrii
analizati, conform documentatiei tehnice a firmei producatoare S.C.ROMVAC COMPANY S A. si Ph. Eur.ed.10.

Responsabill teste/analize: C,>“
M. M. = Med. Vet. Marcel MAMULA.,.,....>s Kooy
L. F. = Chim, Luminita FATU....

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. NITA Daniela

/m S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENT!: Biochim. Costin

Abrevieri | Definitii:

Opiniile §i interpretérile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR  in aces! BA rezullatele incercrii si concluzia se FAD1-BA-P
refera numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificérii probelorfa unitdfilor de probe, conform documentului de pralevare. Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea pariald a Buletinului de analiza f3rd aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin este valabi numai in original. Bevizia 1/2501.2018
Falsificarea acestui document se pedepsegte in conformitate cu legisiafia in vigoare. Actiunea de prelevare nu face obiectul activitdli laboratonului,

responsabilitatea esantiondrii o are soficitantul CA. Incercérile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Peniry detalii suplimentare,

vé rugam, solicitah certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tipérit de Med, Vet. Marcel MAMULA Faa) aws A®...s' Ra.ICRM.ANNAD




pac - Detinatorul Autorizatiei de Comerciallzare
{AR) - Acreditat RENAR
nvR) - Neacreditat RENAR
IM - incertitudine de masurare
- unitali de masurd

Numar de exemplare Edin care se distribuie: [ Jansvsa Numar anexe| ~

ROMVAC COMPANY S.A. T

Opiniile gi interpretarile continute de prezentul raport nu sunl acopente de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercirii §i conduzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizata. Rmumnm-nmmmmmmm conform documentului de prelevare. Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parfiald a Buletinulu de analiza fard ap iab Prezentul buletin este valabil numal in origmal. Revizia 1/25.01.2018

FWMMWMWMMMNWmMmMWMMMMMI
Wﬁmmnﬁmﬁﬁommm.tmmmnkmmmﬁmREm Pentru detalii suplimantare,

va rugam, solicitai certificatul de acreditare la ichmv@icbmv.ro

Tipanil de Med. Vet Marcel MAMULA [.] ATLASvet BA-iCBMV-40042
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