CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centni nr. 7, Volunian ILFOV [F-077190 RO 0172019 63/2019/RO
ROMVAC ) rax 021350 3109/ 021 3503110
FEmail: romy s Liomvig o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
CARBOROMVYAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului 140 B-17991
DATA FABRICATIE] lmn EXPIRARI
06.04.2021
AUT. COMERCIALIZARE ]ncma
Nr. 150001/08.01.2015 1 din 2
cob
DATELE TESTARII A
LIMITE/CRITERIU NS -
REF.  |TEST ADMISIBILITATE|  REZULTAT 15 Craackron
INCEPERE | FINALIZARE ?Es'twcumm-r
NT - NETESTAT
F31 |PRELEVAREA PROBELOR 11.05.2021 | 11.05.2021 |25 Macoane x 20 ml 25 Macoane x 20 mi S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
CONTROLUL PURITATII 11.052021 | 25.05.2021 |Fluid thioglycollate Culrurd purd de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE §I medium - Culturd purd  |anthracis 1190 R S
005  |STERILITATI FUNGICE Baccillus anthracis
1190 R
Soybean-Casein
Digest medium- Absen(d contaminan(i
Absen(a contaminanti | fungici
ici
CONTROLUL PRODUSULUL | 11.05.2021 | 11.05.2021 |Lichid usor viscosalb- |Lichid viiscos,alb-gilbui
[,3.1.  |[BIOLOGIC AMBALAT galbui sau palben-brun  |opalescent.cu un mic S
006 opalescent, uncori cu un |sediment care se
mic sediment ugor omogenizeazd prin -
omogenizabil \tare !
CONTROL PURITATE 13.052021 | 13.05.2021 |Bacili gram pozitivi | Bacili gram pozitivi S
F.3.1.  [BACTERIANA (examen dispugi izolat sau in .acapsulafi,sporogeni
081 bacterioscopic) lanturi, dispusi izolat sau in
acapsulati, eni.  |lanturi.
- T - B = T,
N (;(irx_ I-R(?I.UL 11.052021 | 13.052021 | 3-7x 107 UFC/mi EN— S
3.1, |[CONCENTRATIEI IN Fi2x 20 ml= 6,5 WUFC/mi
025 GERMENI LA VACCINURILE Fl3x20 ml= 57 x 10°UFC/ml
BACTERIENE VI Fléx20mi= 48 v 10'UFC/mi
FI53120ml= &1 x W'UFC/m!
CONTROLUL INOCUITATI Animalele inoculate pot|373 iepuri inoculati
I.3.1.  |Inocuitate nespecifich 14.05.2021 | 28.05.2021 |prezenta edeme la locul |tolereaza produsul fird s
026 3 iepuri inoculati s.c. cu cite de inoculare dar apard reactii locale sau S
2 ml/ cap. in 2 punclc separate trebuie sa wlereze generale
produsul fird si apara
3 cobai inoculati s.c. cu cite reactit locale sau 3/3cobal inoculati
0.5ml/cap in 2 puncte separate | 14,05.2021 | 28.05.2021 |generale. tolercazd produsul fird si
Timp de obs.- 14 zile Timp de obs.- 14 zile |apara reactii locale sau
generale
Inocuitate specifica
2 ovine inoculate s.c. cu cite 0.4 | 14.05.2021 | 28.05.2021 22 ovine inoc. wlereaza
mi produsul fara sa spara
, reactii locale sau gencrale
CONTROLUL CANTITATH 11.05.2021 | 11.05.2621 |Cantitatea de i 1=20,0 ml
F3.1. [DEVACCIN REP/FL vac.repartizat pe flacon |01 2=20.0 mi S
072 trebuic sa fie cgali cy |13 =200 mi
cea indicata pe eticheta :;::’:::
flaconutui -20 ml sau
mal mult cu max.3%
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MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14.180 0 20 miN 283.600 ml .

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menfionale sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs & fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu ceriniele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricaia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinlele GMP. Buletin de Analiza Nr. $0093/07.07.2021 eliberat de ICBMV -BUCURESTI

DECIZIE
[ ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicagin)

0 REPROCESARE SAL RETESTARE

Dr. Silyia PURCAREA

Data: 20.072021

SEMNATURA SEF LAB. CONT RO CALITKTII

Data: ___ 20.07.202]

FELL-T1

ey 12

10,2019
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE Sl MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Nr.B‘Ga ah0¥~01‘29—§/

La Pfoce:ul verbal mreglsirat la ICBMV nr. 6778 din 10.06.2021 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV s inregistrat prin CAICBMV-40093 din
10.06.2021, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 140, vaiabilitate
pana la 06.04.2024, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate - nelimitata.

Director Tehnic Director
Dr. MirmRINESCU Dr. Florica DURL;A
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELQ"//}"&W"\-
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru

INCERCARE

. j* - Nr. 40093  din 07.07.2021 II.II.II

Conficu m FDOMALIA W

SR EN ISONEC 17025:2018

CERTIFICAT DE ACREDITARE
LI 808
Expeditorul probelor Institutul pentru Controlul Produselor Bivlogice si Medicamentelor de Uz Veterinar , \ICEMV ]
Contextul prelevarii: Control de serle
Detinatorul autorizalie: de comercializare (DAC) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
Producator ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
Date ¢cu pn s elor ’
Locul prelevarii, SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevani 10.06.2021 -
Nr_ proces verbal, loc
prelevare/DSVSA - 3449/ 10.06.2021
Responsabnl prelevara:  Marcel MAMULA
D ———
Data si ora Temperatura/starea tarmica Responsabili Med. Vet. Marinela GRIGORESCU
10.06.2021 40°C Bipt Vat. Amiigan dphiFTel
Wmmsinwmmumemwmmlmumﬂimﬁ mmmmﬁmwu hmmum FAD1-BA-P
rezultntele incarcan si conchizia se referd numal ls proba analizath Rezultatels sunt inscrise in U unitatilor d& probe Edijia 2
conform gocumentului de prelevare Se interzice reproducersa pancda: Buletinulu de mﬂm&mwumm Prezentul buletin 08.01 2016
eate valabll numai orginal, Falsificarea acestul document se p ste in cont auwlhlnuw Pentru produsele medicinale velernare
ncm.mpm;luawelemumuedlvmm“mmmm actiunea de predem nu face ob | activitain laboratoruhu Revitia 1

responsabiklatea esaniionanl o are solicianiul cereril de anallzd Incerchrile marcate cu () NU sunl acoperite de acreditares RENAR gi nici de cenificares 2501 2018
EDQM. Toate activitiiile referitoare |a controlul de laborator al calitdii produselor medicinale valerinare §i 2 altor produse velennare se realizeaza in
confarmiate cu prevedserie standgardulul IS0 8001 Pentru detaln suplimentare. v rugdm sa consulla) cerficatele ahsale pe www. ichme o

— vl
Tipanrit ae Dr. med. vet. Daniela NITA ATLASvat
in 07 07,2021 09:45 23 LIMS W?m



1. Produs/Obiectiv. Carboromvac, suspensie injectabilda, ROMVAC COMPANY S.A. AC Nr. 150001/08.01.2015

- i

WW‘ -r.g.m.ams'wa | !
Detalil proba Dostormesth muw» : Cancluzil
4
serie: 140 042 pavwcmmmm: Laborator Control Produse Antibacteriene Corespunde
40093-1 valabilitate: 06.04.2024 trol steriitate Resgen 40093-1 1 (Vacom antibacterian)  Cultura prevedarilor
cantit. totala’ 31,00 :‘m. mmotoql"::ﬂmn ":‘;m si steril fungic (Corespunde P | documentatiei
| Macon x 20 mi o Perioada lestarii 11 06-25 06 2021 tehnice i Ph. Eur.
Inr. umitafi/proba: 29 Preveder cultura pura s/ stenl fungic. Conform ed. 10,
‘slare de primire: Ph Eur ed 10 cap 2.6.1
|Corespunzatoare 40083-1 2 (Vaccin antibactenan)  Cultura pura
| i steril fungic (Corespunde )
|
Peroada testari 11 06-25 06 2021
Preveder: cultura pura s| steril fungic Confarm |
Pn Eur ed 10 cap 281 |
40093-1 3 (Vacon antibacteniani  Cultura pura ‘
si steril fungic (Corespunde )
Permada tastari 11.06-25.06 2021
Preveden cullura pura & steeil lungic Conform
Ph Eur ed 10 cap 261 |
| |
40083-1 4 (Vaccn anfibactenan)  Cultura pura
| i stetil fungic (Corespunde.) |
| Parioada testari 11,0625 06,2021 ‘ |
| Proveder cullura pura s stanl funge Conlorm
Ph Eiur od 10 cap 26 1 ’
1
40093-1 5 (Vacom amibacteran) pura
' si steril fungic (Coraspunde ) )
Peripada lestari 11 06:25 06 2021 ‘
Praveden culiura pura si stanil fungic. Conform
| Pn. Eur &d 10 cap 261 I
400831 6 (Vacom antibactenan)  Cultura pura |
si steril fungic (Corespunda ) |
|
Peancada testary: 11 06-25 06 2021
Proveden cullura pura o steril lungee Conlarm
Ph Eur od 10, cap 26 1 [
400931 7 (Vacen antbaclerian)  Cultura plies
si steril fungic (Corespunde
| Penoada lestarl 11 08-25 06,2021 |
Praveden cultura pura s stend fungee. Conform
Ph Eur ed 10 cap 26 1 |
400931 & (Vacan antibactenan).  Cuitura pura \
i steril fungic (Corespunde.) _
I Perioada testasii 11 06-25 08.2021 |
Praveden cultura pura s stenl fungic Canform
Ph Eur ed 10 cap 26 1 |
. l
| | 400831 9 [V, Cultura pura | |
-imnnch.-nmi ol
|
| Pencada testari 11 06.25 06 2021 |
Praveden cullura pura s stenl fungic. Confiorm
| Ph. Eur ed 10 cap 26 1 |
400G3-1 10 (Vaooin antibacteran).  Cultura pura |
i stertl fungic (Corespunde )
| "
| |
omnamwmmmmmmmmummmmm.mhmmum FAOY.BA-P
rezultatele incercdrii 5i conchizia se referd numai la proba analizatd Rezultinels sur inscrse in ordines identificdn probeloda Lnkkatilor da probe, Editia 2
conform documentulul de prelevare Se interzice reproducerea partiald 2 Buletinulul de analizd tard aprobarea laboratorulul emilent. Prezentul buletin 08 01 2016
este valabil numas ongnal Falsficarsa acestu documen! se pedepsesie in conformitate cu egslatad in wgoare wmmm
mchmmﬁmlmmqimmwymmmhmnm acliunea de prelevare nu face obiectul i laboratoruiut Rewizia 1

responsabilitatea o are solicaaniul cerer de analizd. ingercarie marcale cu (*) nu sunt scopenie de acrediarea RENAR g nici de canlificansa 2501208
EDQIR.TwemMthademmm$lwmmth
conformitale cu prevederile standardutul IS0 9001 Pentru detals suphmemare vl rugdm sa consultal certificatels ahisate De www ibmv o

Tipart de Dr. med. vel. Daniela NITA & ATLAS .o

in 07.07.202109 4523 LIMS BA-ICBMV-40093

pagna 2.dn 6




Pencada lestars 11 06-25 06 2021
Prevaden cullura purs s stenl lungic Conlorm
Ph Eur 0d 10 cap 261

400§3-1 11 [Vaccin antibactenan]  Culturs pura
i steril fungic {Corespunde.)

Penoada lestar 11 06-25 06 2021
Preveder cullura pura 5 stenl lungec Conform
Ph Eur &d 10 cap 2.6

40093-1 12 [Vaccin antibactenisn]  Cullurs pura
sl steril lungic (Corespunde )

Perioada \estan 11 06-25 06 2021 ‘
Prevader cultura pura 5 stend fungic Conlorm |
. Ph Eur ed 10 cap 26
|
|

40093-1 13 (Vacen antbacterian).  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde. | |

Penoada lestarh 11 D625 08 2021
Preveder cullura pura si sten fungic. Conform
Ph Eur ¢d 10 cap 261 J

400931 14 (Vacan antibactenan) w;m'
sl steril fungic (Corespunde.) ‘
Penoada \estary 11 06-25 08 2021

Preveder cullura pura si slerl fungic. Conform ‘
Ph Eur ¢d 10 cap 281

40093-1.15 {Vacon antibactenan)  Cullura pura |
si steril fungic (Corespunde.) |

Pericady testaril 11 D6-25 06 2021
Preveden cultura pura 5 siecd tungic. Conform
Pn Eur ed 10 cap 261

40083-1 16 (Vecom antibaclenan) Cultura pura
si storil tungic (Corespunds. |

|
{
|
| Penoada lastan: 11 062506 2021 ‘
Preveden cultura pura s sterd fungec Canlorm
P Ewr ad 10 cap 261

si steril fungic (Corespunde )
| Panoada testari' 11 06-25.08 2021 ‘

Preveder tultura pura si stetil lungic Confarm
Ph Eur ed 10 cap 26 )

|

|
| 40003.1 17 (Vaccn antibacterian)  Cultura pura
|
|

\ 40093-1 18 [Vacain antibactenan).  Cullura purs
si steril fungic (Corespunde.)

Peroada lestars 11 06-25.06 2021 i
‘ Preveden cultura pura si sterl lungic Conform |
Ph Eur ed 10 cap 261

40093-1.19 (Vaccin antibactenan) Culturs pura |
' si steril fungic (Corespunde.) |

| Percuda testard 11 06-25 08 2021 '
Prevader cullura pura s slevl fungic Conform |
Ph Eur ud 10 cap 26 1

400931 20 (Vacon antibactenan)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunds )

Pericada testani 11 D6-25 08 2021
| Preveden cultura pura si sieril lungic Contorm
Ph. Eur ed 10.cap 261

Cipnitle 8¢ e tinute ge o | rapon nu sunt acoperite oe acredidarea RENAR sau cenificarea EDQOMMIA hmmnm FAD1-BA-P
muummaumsmnrdnmammmmmmmmmmmmumuw Ediya 2
conform documentulul de prelevare. &mu:mmsmmﬂ analiza 1ard aprobarea laboratoruhy emadent, Prezeniul bufeun 08.01 2016
aste valabil numal original Falsi acestul o 1 se padepsesta in conlormiate cu legisiaia in vigoare Pentru produsels medionale velennare

incluse In Planul de prelevare 3 lestare cit § pentru cele afiate in procedura de suloreare. aciunea de prefevare nu lace obieciul activitafs laboratorulur, Rewizia 1
resp biltalea esar am o are sobcantul cerern de analzd. Incercinie marcate cu (*) nu sunt acopenie de acraditares RENAR § nicl de centificarea 25.01 2008
EDQM Toate actvitafle referitoare la controlul de laborator al calild(i produseior medicinale velerinare §i 2 aNor produse veterinare se reahzeazd in

conformitate cu orevederile standarduls 1ISO 9001, Pentru detalil suplimentare. va rugdm sa consultal) cenificatele afisate pe www icbmv.ro

Tipérit de Dr. med. vel. Damela NITA F @ | ATLASvet
in 07 07 2021 09.45:23 i LIMS

BA.ICBMV-40093
pagina 3 din &




ri vaccin anticirbunosiflacon jary  10’UFCim|. Corespunde.

o Pericada testasi 14.16.06 2021

| Praveden 3-7 x 10"UFCImi Canform
documentibes Tahmce 3 MM

| 40083-1 22 (Vaccin antibactenan). 4.4 x
| 107UFCimi. Corespunde.

*

| Perioada estari 14.76 08 2021
Praveden 3-7 » 107UFCImI Canform
documentate lehnice 3 produsuiun

>

'fno concentratie in germeni vii - 400931 21 (Vsccin antibacterian) 3.7 x
[CE)
|

40083-1 23 (Vaccin ankibactenan) 383
107UFCimi. Corespunde. l

|

\ Pangada lestari 14.16.06 2021
Freveden 3-7 x 107UFC/mi Conlorm

‘ . .

40083-1 24 (Vaccin antibactenan) 36x
107UFCimi. Corespunde.

Penocada lesiam 14.16 06 2021
| Prévaden 3.7 3 107UFGimi Conform
cOour takrice & produsul

40093-1 25 (Vacom antbacienan) 43 x
10’UFCiml. Corespunde.

Peroade testues 1416 D6 2021
| Frovedan 3-7 x 107UFC/iml Conform |
documentatier lehmos a prodiusulu

| Control inocuitate nespecificd pe un 400931 26 (Vaccin antibactenan) 113 8 rezistat
7 pe parcursul intregil pericade de obsarvatie
| fara sa prezinte reactil locale sau generale |
Corespunde
Pericada testary. 22.06-6.07 2021
Freveden pe durala penosdel de obsarvalia,
epuni pol prezenta sdema 1 locul de moculare,
dar e 54 admide moanes Conform document st
nmn_ Imw |
| 400931 26 (Vacain anlibactenan) 23 a rezistat
observatie |

Penoada testany 22 06-6.07 2021 . |
Preveden pe durala penosdel 0o observale.
wpur pol prezenta adema ia focul e moculare,
dar nu s2 admde moanea Conform documentatie
fahnioe a produsulul

wmstzrmwm 373 @ rezistat

I intrege perioade de ohservatie
m-ummmmm-um
Corespunde

Penoada \estani 22 06-6 07 2021

Preveden pe durata perioade: de obsarvalie
mpun: pal prezents sdems ia locul de mocwlare
dar nu se admie moartea Conform documeniabe:

| lennics B produsulu
Control inocuitate nespecifica pe un 40083-1 27 (Vaccin antibactorian). 13 a rezistat
cobai 5 /1 »e pe parcursul intregll pericade de observatie
fara sa prezinte reactii locale sau generale
Corespunde |
|
Opinnle i wmumwmmmamnsmmmmw In acest Bulstn de analiza FAQ1-BA-P
razultatele incarcan si concluzia se referd numai ta probs analizatd. Rezultatele sunl inscrise in ordinea identificlnl probeior/e unatiior de probe. Editia 2
mlﬂmdocmmﬂuidomm anmnmm--M.mmwamwmwm 08.01 2016
este valabil numai onginal. Falsficarea acestu document se pedepseste in conformitale cu legrsiata in wgoare Pentru produsele medicmale vetermare .
incluse in Planul de prelevare si testare cit $i paniru cele afiate in proceders de avlorzane, actiunea de prelevare nu G obechul Scivitatil laboratorulu, Revizia 1
responsabiitalea esantiondn o are salicilantul cereni de analiza Incerclnle marcate cu (*) nu suni acopenite de acraditarea RENAR §i nic: de cenificarea 25.01.2018
EDQMTmadmmhmmlmdemmmunmmmuumm
contarmitsle cu prevederiie standa | ISO 8001 Pentry detall suplimentare vl rugdm S8 consultall cenificsiels shisate pe www icbmy ro
Tipértt de Dr med. vet Danwls NITA &  ATLAS .
. BA-IOBMV-40093
in Q7 07 2021 094525 LIMS pagina4 din 6




Penoada testani 22 06-6 07 2021 |
Praveden e durals pencatn de cbservats.
cobmi pot mun, dar fara @ se 2ola baclk capsulst

| Uin edeme sau organe Conlarm documeniatiel |
tehnsce & produsubs

| 400831 27 (Vacoin antibacienan) 23 a rezistat
pe parcursul intregii pericade de observatie
fara sa prezinte reactii locale sau generale. |

Corespunde
'] Panoada estasii 22 06-6 07 2021
Prevader pe durata p dei de observatie,

. cobai pot mun, dar fara & se 2ola bacil capsulatl
din edeme sau organe Conform documentatiel
tennice 2 produsubu

~ 40093-1 27 (Vaccin antibactenan) mami
pe parcursul intregi perioade de observatie
fara sa prezinte reactil locaie sau generale. |
Corespunde.

Penoada testary 22 06-6 07 2021 Preveden: pe I

durata penoade: de obsarvabe. cobai pol mun, darl

fara a se izola baci capsulali din edems sau
organe Conform documentalie: lehmce a |

|

produsiiu

ICMW macroscopic (7 400937 10 [Vaccm antibactenan)  Lichid
vascos aib-galbui. opalescent cu un mic
| | dimeni care se genizeza prin agitare.
Corespunde
Data teslark 11 08 2021
| Preveder vaccinul Irebuie sa s& prezinte sub
torma um hchid vascos alb-galbu, opalescen cu
un MG Sedument Care S8 OMOQENEEZA PN
i agitare Conform documentatie: tehmee &
produsuiu
iCantrol puritate prin examen 400%3-1 16 (Vaccm antibactensn).  Prezent
bacterioscopic - coloratie Gram 4 + v (Corespunde ) |

Data testari. 25 D6 2021
Praveden bacii Gram pozitvi, de dimensiuni marn, |
cu exyemtatie Lxale drept. grupati S lantun

Conform gocumaentatiel tehmice & produsulu |

wwcmm-mcm:amwmmum, Corespunde
ina bui ¢ 400931, 28 (Vacain anlibacterian) pravederiior
Daterminarea volumului ¢ » kg o
Data testarii- 22.06.2021 |tehnice a produsului
40093-1.29 (Vaccin antibacterion)
VolumulMacon = 20 Omi
| Data testarii: 22 06.2021
| Concluzia finala: Probele controiate din produsul imunologic Carboromvac, seria 140, cu valabilitatea 6 04 2024, au corespuns la parametri)
analizati, conform documentalies tehnice a firmet producaloare, Romvac Company S A5 Ph Ew ed 10

Responsabili teste/analize: /ﬁ,
MM o= Ney o Toarcel MAMLLA T . S
F = H | s @ FATU

Responsabil LABORATOR CO OL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. NITA Daniela

Rf:.mw CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI
= g

opmwumurprmnm:»nmuuuanumrwumnsmemumm.hmmum FAD1-BA-P

rezultatele incarch si concluzia se referd numai la proba analizald Rezultatele sunt Inscrise in ordines Wentifican probelor’a unitatior de probe Editia 2

conform documentulul de prelevare am-wmnwammmmmwm 08012016

este valabil numai original, Falsificarea scestul d t s& pedep in confo ﬂmmﬂphwhmwmm

wcluse in Planul oe prel w c&t gl pentru cele aflate in procedura ge autonzare. acliunes de prejevare nu face obieciul actvitli laboraloruls Revaa |
Iatea esant i 0 are il cereri de anahizé. Incercanie marcate tu (7) nu sunt acopernte de acrediarea RENAR i nicl de cenificarea 25012018

EDQM Tosle activiiatile referioare |a conirolul de lnmornulmu‘mm vetermare 5 @ allor produse velerinare se realizeaza in
conformitale cu prevederiie standardulul 150 5001 Pentru detalil suptimentare. v& ruglm sa consultiall canificatele afisale pe www iChmv 1o

Tipént de Dr. mad. vel, Danels NITA - B | ATLASvet

in O7 07 2021 094523 LIMS BAICBMV-40083

pagina 5dn &




Abrevieri / Definitii:

AC - Depnatorul Autonzatel de Comercializare
AR) - Acreditat RENAR
NR) - Neacreditat RENAR
CE) - Centificat EDQM/MJA
NE) - Necertificat EDQM/MJA &
") - Neacredital RENAR si necenifical EDOM
M - incerliludine de masurare :

- unital de masura
DQM - Directoralul European peniru Calitatea Medicamentelor
- Audit Comun Reciproc ~
[
Numar de exemplare din care se distribuie:  [“}ansvsa Numar anexe| ——

| [I]lcaw ] Atese
| [I]nouvnc COMPANY S A g

Opiniite s inlerpratnie confinute de prezeniul rapor nu sunt acoperte de soreditarea RENAR ssu certificares EDOMMUIA In acest Bulein de analza FADI-BA.P

rexﬂdllelnmmhsnmchnhummlmbmamizﬂ ReduMtatele sunt inscrise In ordinea dentificarl probelor/s unitatiler de probe. Edite 2

conform documantubul de prelevare Se mierzice reproducesea paniaid a Buletmubu de analzs tard aprobares laborstondul emitent. Prezentul buietn 08 .01 2016

este valabil numal original. Falsificarea acesiul documsnt se pedepsesta in confarmitsts ou legsiatiu in vigosrs. Pentru srodusele medicinale veterinare

incluse in Pianul de prelevare §ilestare cal 3 pentru cele afiate in procedura de autanzare BChunes 0s prefevare mu face obiectul achvillis laboratorubu, Revwizia 1

responsabihtatea esantiondr o are sohcilaniul ceren de analiza |m%nmm(immmmﬁwmmﬂﬁmmmfm 25012018

Enqu Toate activtilile referioane I8 controlsd de laborator al caiid p - & 3 alor prody se realizeazd in

niate cu pre e wlar It IS0 001 P:mmdm;wm VB rugam sa o ) centicmels af pE www by fo

Tipart de Or med, vat Daniela NITA TLAS 4

in 07.07 2021 09.45 23 A LIMS ﬁ BA-ICBMV-40093
pagna Gan &

Bucuresti, Sir Dudulul 39 sector & Cod Poglal 080803,
Telgfon 02122021 12 Fas 021 221 31 71 E-mail ichrwi@lichmy rg, Web aeww Chimy o



