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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 97 /15.10.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntan,
Soseaua Centuriia nr.7, Judetul llifov, 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 CU| 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: CARBOROMVAC
Seria: 141

Valabilitatea: 08.06.2024

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 respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 150001/08.01.2015

F:F1.1:11.03 -4



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.107/15.10. 2021

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A,

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurtt nr: 7, Voluntan ILFOV [F-077190 RO 01/2019 63/2019/RO
Rdmv_.a.c Tel Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110
Emaul: romy g mac 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
CARBOROMVYAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului 141 B-25292
DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
08.06.2021
ALT, COMERCIALIZARE ITAGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1 din2
COoD
DATELE TESTARII ?; RCAIGR
LIMITE/CRITERIU NS -
REF.  |TEST ADMISIBILITATE|  REZULTAT oG wiachron
INCEPERE | FINALIZARE ?1?‘1"05(1 UDENT
NT — NETESIAT
F.3.1.  |PRELEVAREA PROBELOR 28.06.2021 | 28.06.2021 |25 flacoane x 10 ml 25 flacoane x 10 ml S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
CONTROLUL PURITATII 28.06.2021 | 12.07.2021 |Fluid thioglycollate Culturd purd de Baccillus
F3.1. |BACTERIENE SI medium - Culturd purd  |anthracis 1190 R S
Ous STERILITATI FUNGICE de Baccillus anthracis
1190 R
Soybean-Casein
Digest medium- Absentd contaminanti
Absenia contaminan{i  |fungici
tungici
CONTROLUL PRODUSULUI | 28.06.2021 | 28.06.2021 [Lichid usor viscos, Lichid usor vascos,
F.31 |BIOLOGIC AMBALAI alb-galbui sau alb-gilbui opalescent S
(06 |gatben-brun opalescent,
CONTROL PURITATE 30.06,2021 | 30.06.2021 |Bacili gram pozitivi Bacili gram pozitivi S
F3.1.  |[BACTERIANA (examen dispugi izolat sau in | acapsulafi sporogeni
081 bacterioscopic) languri. dispusi izola saut in
{acapsulati, sporogeni. lanjuri.
CONTROLUL 28.06.2021 | 30.06.2021 3-7x 10°UFC/ml : S
F3.1.  |CONCENTRATIEI N ..
(125 GERMEN] LA VACCINURILE Fl3s 10 mi= 44 3 I0OUFC/ml
BACTERIENE VII Fldy 10mi= 41 x 10°UFC/ml
FlSs 10 ml = 46 x 10TUFCiml
CONTROLUL INOCUITATN Animalele inoculate pot|3/3 iepuri inoculati
F.31.  |Inocuitate nespecifich 30.06.2021 | 14.07.2021 |prezenta edeme la locul [tolereazd produsul fird sa
026 1 iepuri inoculati s.¢. cu cite de inoculare dar apard reactii generale S
2 ml/ cap. in 2 puncle separate trebuie s wolereze
produsul frd sa apard | 3/3cobui inoculati
3 cobai inoculati s.c. cu eile reactii locale sau tolereaza produsul fird sa
0. 5mb/cap in 2 puncte separate | 30,06.2021 | 14.07.2021 |generale. apard reac(ii generale
Fimp de obs.- 14 zile Timp de obs.- 14 zile
2/2 ovine inoc, tolereaza
Inocuitate specificd produsul fara sa apara
2 ovine inoculate s.c. cu cite 0.4 | 30.06.2021 | 14.07.2021 reactil generale
ml
CONTROLUL CANTITAH 28.06.2021 | 28.06.2021 |Cantitatea de ni=100ml
F3.1.  |[DE VACCIN REP/FL vac.reparizat pe flacon |02 10,0 mi S
072 trebuie s fie cgaldcu 13 =100 ml
cea indicath pe etichetn 1§~ 100 =1
Paconului -10 ml sau
|mai mult cu max.3%

FEL -1
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OBSERVATH

MARIMEA SERIEI
NR. lJNITf\Tl C ‘A.\Tll_‘r\’l'E PRODUS_ [UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
311451 10 mi/fi 311.450 ml

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetat si controlata in unilaicafunilﬁ;i!c mai sus menfionatd/e. in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite i s-a
constatai conformitatea acestora cu cerintele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40119/2021 eliberat de ICBMV -BUCURESTI
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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA ' U
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR g} ‘h‘i
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Ne 6D dn QY /10 8

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 8106 din 27.07.2021 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40118 din
27.07.2021, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 141, valabilitate
pana la 08.06.2024, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic m
AL 2

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUS \\_
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINA
_ BULETIN DE ANALIZA m

.-”)W\\ w4
=5 Q- - Nr. 40119  din 07.10.2021 'III.III ®

Ri AR

SA EN ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Lioo8

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produseior 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 SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevarii 27.07.2021 -

N poces o 00 aaga 277 2001

Data gi ora: Temperatura/starea lermicad Responsabili. Med. Vet. Marinela GRIGORESCU
27.07.2021 50C Med. Vet. Andreea MAFTEI

Opiniile si confinute de prezentul Aport nu sunt acopenie e acreditarea RENAR sau cartificarsa EDOMMJA, in acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incarcani §i concluzia sa referll numai is proba analizata. Rezullalele sunt inscrise In ordinea identificani probelocia unitstilor de probe, 2
conform documentului de prelevare Se miterzice reproducensa parfiald a Buletinelul de analizé fard aproberea isborsiorului emilent Prezentul buletin 08.01.2016
este valabii numai original. Falsificarea acestui document se in confarmitate cu lagisiatia in vigoare Pentru produsele medicinaie veterinans

mpomahllmMmemuwﬂ,WMmﬂmmmhmﬁﬂijﬁm 25.01 2018
EDQOM. Toate activitijile referioare la controlul de laborator ai calitéti produseior medicinale velennare i a altor produse velerinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standarduiui ISO 8001. Pentru aetalii suplimentare, vi rugdm sa consultaf cartificatele afisate pe www,icbmv.ro

Tipart de Med, Vet Marninels GRIGORESCU B
in 07.10.2021 12:12:26 | ‘w; BA-ICEMV-40119
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1. Produs/Obiectiv: Carboromvac, suspensie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 150001/08.01.2015

Cod proba
Perioads Detalii proba Test, metodd de analizé / Parametri de A ™, UM
- |serie: 141 - Lat ' :
40119-1 |valabllitate: 08.06.2024 ~ — h"."" i —— Corespunde
¢ MMPW R 119-1.1 (Vaccin antibaclerian). Cultura pura
\cantil. lotald: 31,00 ~ o OOO::M :Jm ey pumdm”
x 10 ml ,._.'“,. _“" nologice/flacon fungic (Corepu documontll.
a Im‘ = Porioada testari 04.08.18.08.2021 si Ph. Eur. ed.10.
s - Prevederi: culturs puta i sterfl lungic. Conform

Ph Ew ed 10, cap 261

40119-1.2 (Vacein anfibacterian). Cultura pura
sl steril tungic (Corespunde.) I

Perioada estarc 04.08.-18.08.2021
Fravedsil: cutura pura si steril fungic. Conlorm
Ph. Ewr ed 10.cap. 28.1

401181 3 (Vaccin antibacterian).  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pgroade testart 04.08 18 08 2021
Pravedari ouluta purs s sleril fungic. Conform
Sn, Eut. &2 10, cap 263

401181 & (Vaccin antibacterian).  Cultura pura
sl steril fungic [Corespunde.)

Paroada testan: 04.08..18.08.2021
Preveden cuiura pura s sterd fungic. Conform
h, Ewr ed. 10, cap. 28.1

40119-1.5 (Vacoin antibactersnj.  Culturs pura
ﬂmmm SN

mmmm-umma.
Prevederi: cullura pura si steril fungic. Conform
Ph Ew ed 10, cap. 261,

40119-1.6 (Vacomn antibacterian):  Cultura pura
=i steril fungic (Corespunde.)

Perioada testari: 04,08.-18.08.2021.
Praveder: cutura pura si sterll fungic. Conform
Ph. Eur 2d 10.0mp 261

40118-1.7 Vacoh antbacterian). Cultura purs
sl steril fungic {Corespunde.)

Perioada testari. 04.08 -18.08.2021
Prevederi: cultura pura si sterit fungic. Conform
Ph. Ewr, ed. 10, cap. 26.1.

40119-1.8 (Vacei antibacteran): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.) e

Perioada testarl: 04.08 -18.08.2021
Pravederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph Ewr ed 10, cap 261.

40119-1.9 (Vaecin antbacterian), Cultura pura
sl steril tungic (Corespunde.)

testark: 04.08.-18.08.2021,
- gultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Ew 80 10 cap. 26.1.

40119-1.10 (Vaccin antibacteran):  Cultura purs

sl steril fungic (Corespunde.)
mﬁmmamwmmmumumARmmmhmmnm FAD1-BA-P
rezultatele incercirii 3i concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezullalele sunt inscrise In ondinea entifichnl probelor/a unitajlor de probe, Edijia 2
conform documentului de prelevere. Se interzice reproducerea parfiald 8 Buletinului de analizd lird sprobares leborsiorului emitent. Prezentul buletin 08.01,2016
este valabil numai original. Falsificarsa acestul document se pedepseste in conformitale cu legislata in vigoare. Peniru produsels medicinale veternare
incluse in Planul de prelevare si testare cét §i pentru cele aflate in procedura de aulorizare, acliunea de pralevare nu face obiectul laborstorulu), Ravizia 1

responsabilitatea esantiondrii ¢ are solicitantul cereril de analizé. incercirile marcale cu [*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR i nici de centificares 25.01.2018
EDQM. Toate activitiitile referitoare ia controlul de laborator al calitdfil produselor medicinale veterinare §i a altor produse veterinare se realizeara In
conformitate cu prevederile standardului SO 8001, Pentru detalil suplimentare, v rugim sa consultsl cerifficatele afisaie pe www. ichmv.ro

Tipdirit de Med. Vet. Marinela GRIGORESCU "B | ATLAS ot

in07.10.2021 12:12.26 3 LIMS BA-ICBMV 40119
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Perioada testarii 04.08.-18.08.2021.
Prevederi cultura pura si sterll fungic. Conlorm
Ph. Ew, ed. 10, cap. 261

40118-1.11 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si sterll tungic (Corespunde.)

Perioada testanic 04 .08 -18.08.2021.
Prevederi cultura pura si sterl fungic. Conform
Ph. Eur ed 10, cap. 26.1

40119-1.12 (Vavom antibacteran): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.) .

Parioada lestari: 04 08 -18.08 2021
Preveder cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed 10, cap 261

40119-1.13 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril lungic (Corespunde.)

Parioada tesiarii: 04.08 -18.08.2021.
Prevadatl cultusa pura si stardl fungic. Conform
Ph. Eur. od, 10, cap. 2.6.1

40119-1.14 (Vacchn antipacteran):  Culturs pura
si steril fungic (Corespunde.) =

Penocada testari: 04.08.-18.08. 2021,
Prevederi: cultura pura si sieni fungic. Conform
Ph. Ewr. 80 10, cap. 261

40119-1.15 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Parioada testari. 04.08.-16.08.2021 .
Praveder: cullura pura si star fungic. Conform
Pn. Eut. ed 10, cap. 261

40119-1.16 (Vaccin antbacterian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Parcada testani 04.08 -18 08.2021
Preveder cultura purs & staril lungic. Conform
Pn Eur, ed 10, cap. 2.6.1

40118-1.17 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
i steril lungic (Corespunde.)

Pericada testaric 04.08.-18.08.2021.
Prevederi: cultura pura si steril lungic. Conliorm
Ph. Ewr. @d 10, cap 26.1

40119-1.18 (Vaccin antibactevian). Cultura pura
i steril fungic (Corespunde.)

Paricacda lestarii: 04.08 -18.08.2021.
Prevedari. cuitura pura si stedl fungic. Conflorm
Ph. Ewr. ed 10, cap. 261,

40119-1. 19 (Vaccin antibacterian): Cultura pura

Poricada lestarii: 04.08.-18 08,2021,
Prevederi: cullura pura si sterd fungic. Conform
Ph Ew. ed 10, cap. 26.1

40119-1.20 (Vaccin antibacterian).  Culturs pura
sl steril lungic (Corespunde.) |

Perioaca \estars 04 08.-18 08 2021
Preveder: cullura purs $i steril fungic. Condorm
Ph. Eur. ed. 10, cap. 26.1.

R —

Opiniile si interpretarile conlinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cenificarea EDOMMJA. [n acest Buletin de analizd FAD1-BA-P
rezullatsle Incarcini gi concluzia se referd numai [a proba anaiizatd. Rezultatele sun! Inscrise in crdines identifichrél probaiosfa unitatiior de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproduceres partiald # Buletinului de analzd tivd aprobarea laboratoruls emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificares acestul document se pedepseste in conformitate cu lagislatia in wgoare. Pentru produssle medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare §i lestare cal §i pentru cele aflate in procedura de autorizare, acliunea de prelevare nu face oblectul aboratorulul, Revizia 1

responsabililatea esantiondrii o are solicitantul cereni de analzd. incerchnle marcate cu (%) nu sunt acoperite de acreditarsa RENAR gl nici de cenificarea 25.01.2018
EDOM. Toate activitafile referitoare la controlul de laborator al calitiil produsslor medicinale velerinare §i a altor produse veterinare se realiveaza in
conformitate cu prevederie standardulul 1SO 9001, Pantru detail suplimantare, vl rugm sa consullall canificatele afisate pe www.icbmy. o

Tipdirit de Med. Vet. Maninels GRIGORESCU |_ ATLAS .

in 07.10.2021 12:12:26 BA-ICBMV-40119
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trol puritate prin examen 401191 20 (Vacen antibacterian):  Prexent
g;.fmm - coloratie Gram ¢y - (Corespunde.) —
P Data testaril: 18.08.2021

Prevederi: bacll Gram pozitivi, de dimensiuni mati,
mmmMMdhm
I Gonform documentatiei tehnice a produsului.
Control macroscople® & . ) 40179-1.1 (Vacch antibacterian).  Lichid vascos
i alb-galbul, opalescent cu un mic sediment care
se omogenizeaza prin agitare. Corespunde.
Data testarii 04.08 2021
Praveder. vaccing Irebule sa se prezinte sub

IControl concentratie in germeni vil - 40179-1 21 (Vacein antibacteran): 5,7 x
mﬂmﬁmﬁ:ﬂm‘mm 107UFC/mi. Corespunde. N
Perioads lestarki: 1108 -13.08.2021
Pravedes). 3-7 x 0" UFC/mi Conform
documentatiel tehnice a produsului.
401181 22 (Vacoh antbacterian): 5.4 x 107
UFC/mi. Corespunde.

Perioada testaric 11.08 -13.08.2021
} Praveder 3.7 x 107 UFCiml Conform
gocumeriatie: ishnice 2 produsulu.

40118-1.23 (Vacchh antibacterian); 4.7 x 107
UFC mi. Corespunde.

Sarosca testaric 11 08-13.08.2021
Prevedesi 3.7 x 107 UFC mi. Conform
documertatiel tehnice a produsulsl

201181 24 (Vacon antbacterian). 52 x 107
UFC mi. Corespunda. |

Pericada testaric 11 08.-13.08.2021.
Prevederi 3-7 x 107 UFComi. Conform
documentatiel lehnice a produsulul.

40119-1.25 (Vacoin antibacterian): 5,3 x 107

Penoada lestani: 11 .06.-13.08.2021.
Prevederi: 3-7 x 107 UFCéml. Conform

documeniabel tehnice a produsuhs.
Control inocultate nespecificd peun  40119-1.25 (Vacch antibacterian):  1/3 a rezistat
cobal pe2 parcursul intregil perioade de obsarvatie
farm sa prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Bzncass lestac 21 09 -05 10.2021

Fravade pe durata pericadel de observatie,
cobail pot mun, dar faTe 3 se (zoial bacili capsulati
din sdame sau organe Conform documentatiel
tehnice & produsuul
40118126 (Vaccn antibacterian). 213 a rexistat
pe parcursul intregil pericade de observatie
fara 8a prezinte reactli locale sau generale.

Parioada lestaril 21 09 05 10.2021

Preveder: pe durats peroadsl de observalie,
cobali pot muri, dar fara a se izolal bacill capsulati
din edame sau organe Conlorm documentatiel
tehnice 8 produsulul

40119-1.26 (Vaccin antibacterian): 43 @ rezistat
pe percursul intregii pericade de observatie
fare sa prezinte reactii locaie sau generale.

Corespunde.
Opinille §i interpretiriie confinute de prezentul raport nu sunt acopente de acreditarea RENAR sau cenificares EDOMMIA. [n aces! Buletin de analiza FAD1-BA-P
mw concluzia sa referd numal Ia probe analizatd Rezultatele sunt inscrise in ordines identificiril probelor/s unitafilor de probe, Editia 2
mﬁaﬂm Sa interzice mm-mnmmmm amiten!. Prezentul buletin 08,01.2018
este valabil numai onginal Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoars. Pentru produssle medicinale vetennare
incluse in Planul de prelevare 3l lestare cal i peniru cele afiate In procedura de aulorizane, actunea de prelavare nu face otsectul ACHVIEAN Mboratorulu, Revizia 1

responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cereni de analiza. Imnmunmmmuwmdﬁﬂm 25.01.2018
EDQM. Toate activititile referiioare ia controlul de laborator al calititi produsalor medicinale veterinare §i a altor produse veterinan: se realizeazs in
conformitate cu prevederie standardulw 1SO 8001, Peniru detali suplimentare. vl rugim sa consultal cenificalele afisate pe www.ichmv.ro

Tipérit de Med. Vet Marinela GRIGORESCU B | ATLAS .
in 07.10.2021 12:12:26 i_ﬂ LIMS ﬂ mﬁ::




Perioada lestaric 21.00.-05.10 2021,

Prevederi pe durata pericadel de observalie,
cobal pot murl, dar fare & se 2olal bacH# capsulati
din edeme sau organe. Conform documentalie:
tehnice & produsulul

(Control inocuitate nespecifica pe un  40119-1.27 (Vaccin antibacterian):  1/3 a rezistat
kopw-n pe parcursul intregii pericade de observatic

Corespunde.

Pericada lestaric 21.08.-05 10.2021,
Preveder pe ourats peroadel de observatie,
wpuri pol préezenta edeme la locul de inoculare,
dar nu se admite moartea Conform documentatiei
tehnice a produsului.

40118-1.27 (Vaccin antibacterian): 2/3 a rezistat
pe parcursul intregii pericade de observatie
dara ss prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

FPerioada \estanc 21.09.-05.10.2021.

Preveder. pe durata perioadel de observabe,
epurh pot prezenta edeme la locul de inoculare,
dar nu se admite moanea Conform documentatied
tehnice a produsului.

40716-1.27 (Vaccin antibacterian). 33 a rezistat
pe parcursul intregii perioade de observatie

fara sa prezinte reactii locaie sau generale.

Corespunde.

Pericada lestaric 21.08.-05 10 2021,

Prevederi pe durata perioadel de observatie,
iapurii pol prezenta edeme la locul de inoculare,
dar nu se admite moanea Conform documentatie

lehmice a produsuiui,

erviciw/Compartiment. Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagent! Corespunde

volumulul = 40118-1.28 Nuhm:r‘hu-w prevedarilor
Volumul Hacon=1 documentatiei
Dats testaril: 02.08.2021 m.M1
407 19-1.29 (Vaccin antdacteran).
;:wmnmmm |
tn A

Concluzia finalé: Probele controiate din produsul munoicg ¢ CARBOROMVAC. seria 1471 cu valabilitatea 08.06.2024, au corespuns la parametrii
analizati. conform documentatiei lehnice a firme: producatoare. ROMVAC COMPANY S A. si Ph.Ew.ed 10

¢ nl i FATU..
WMTORWPMSEMWE& med. vet. NITA Daniela

L CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

Abrevieri / Definitii:
C - Dejindtorul Autorizatiei de Comercializare
AR) - Acredital RENAR
NR) - Neacreditat RENAR
) - Certifical EDOM/MJA
- Necentifical EDOM/MJA
- Neacreditat RENAR i necertificat EDQM

Oﬂst&mmmmmumm“mmhmmuw FAD1-BA-P
Edifia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproduceres partiald a Buletinuiui de analizd thrd aprobarea laboratorulu emitent. Prezentul buletin 08.01.2016

incluse in Planul de prelevare §i testare clt §i pentru cele afiate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul acthwiiti laboratorulul, Revizia 1
responsabilitatea egantiondrii o are solicitantul cereril de analiza. Incercrile marcate cu () nu sunt acoparite de acreditarea RENAR $i nici de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activithjile referitoare la controlul de laborator al calitlh produselor medicinale veterinare §i a allor produse veterinare se resiizeaza in

conformitate cu prevederile standardului IS0 8001, Pentru detalii suplimentare, w8 ruglm sa consultall cenificatele afisate pe wwaw icbmv.ro
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Numér de exemplare| ,/ |din care se distibuie:  [Fansvsa Numér anexe | ~_

Opiniile i interpretinie conjinute de prezentul rapon nu sunt acoperite de acradilana RENAR sau cenficarss EDOMMIA. in acest Buletin de analizd FAD1-BA-P

rezuftatele incerclirii 3i concluzia se referd numai la proba analzaid. Rezultatele suni inscnse in ordinea entificini probeiorfa unitafilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea pacialh & Buletnuls de anelizd fird aprodares bboratondul emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
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incluse in Planul de prelevare §i lestare cit $i pentru cale aflate in procadurs de autorizare, actiunes de prelevisre nu lace obiectul actvitiil laboratorulus, Revizia 1

responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cereril de analizé. incarcirile marcate cu (*) nu sunt acoparite oe acreditarea RENAR yi nici de cenificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitiile referitcare la controlul de laborator 8l calitdlii produselor medicinale vetarinare §i a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1ISO 2001, Pentru detalil suplimentare, v rugém sa consulial) cerfificatele afisate ps www.ichmv.ro
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