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QECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 18 /15.03.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistratd la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul Iifov sub nr. J23/754/2001, avand CUl 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: 143
Valabilitatea: 10.12.2024

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
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('ERTIFT}CAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.21/15.03

2022

NUMFELE SI ADRESA PRODUCATORULLUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac 5o Centurn e 7, Voluntar 1LFOV 1F-077190 RO 0172019 63/20019RO
e wen  Tel/Fax 021 350 3109/ 021 3503110
Email: romvae afopagie [,
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE o cop mmBllsl -
= - I3 - l
CARBOROMVAC - vaccin vin, concentrat contra antraxului AT FARRSC AT TN R I
10.12.2021 10.12.2024

F-F1. =116

AUT. COMER(CIALIZARE  [PAGINA
| Nr. 150001/08.01.2015 1din2
' i COD
DATELE TESTARII ;s;nsn( i
LIMITE/CRITEEIU NS -
REE.  |TEST ADMISIBILITATE|  REZULTAT | seachton
INCEPERE | FINALIZARE :r_-(;(;mwm_:m
NT -~ NETESTAT
F3:1- PRELEVAREA PROBELOR 18.01.2022 | 18.01.2022 |25 flacoane x 20 ml 25 flacoane x 20 ml S
004 PENTRU EFECTUAREA -
CONTROLULUI CALITATII
CONTROLUL PURITATI 18.01.2022 | 01.02.2022 |Fluid thioglycollate Cultura purd de Bacecillus
F3.1. |BACTERIENE SI medium - Culturd pwd  |anthracis 1190 R S
005  [STERILITATI FUNGICE de Baccillus anthracis
1190 R
Soybean-Casein
Digest medium- Absentd contaminan{)
Absentd contaminan{  |fungici
11
CONTROLUL PRODUSULUI [18.01.2022 | 18.01.2022 |Lichid usor viscos, Lichid ugor vascos,
F31 |BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau alb-galbui opalescent S
006 ben-brun opalescent,
CONTROL PURITATE 20.01.2022 | 20.01.2022 |Bacili gram pozitivi Bacili gram pozitivi S
F.3.1. |BACTERIANA (examen dispugi izolat sau in ,acapsulati,sporogeni
081 baclerioscopic) lanjuri, dispusi izolat sauin
acapsulati.sporogeni. lanturi.
CONTROLUL ] 18.01.2022 | 20.01.2022 3-7x107 UFCer'g;‘:::"‘:’R“:;lnfj:fgll S
i = =
F3.1. |CONCENTRATIEl IN ) i oser i faps e S
025  |GERMEN] LA VACCINURILE Fi4320 ml= 56 x 107URC/mi
BACTERIENE VII FISx 20 mi= 6,3 x 10"UFC/mi
CONTROLUL INOCUITATII Animalele inoculate pot|3/3 iepuri inoculati
F3.1. |Inocuitate nespecifica 19.01.2022 | 02.02.2022 |prezenta edeme la locul [tolereazi produsul fara sa
026 |3 iepuri inoculati s.c. cu céte de inoculare dar apard reacfii generale S
2 ml/ cap. in 2 puncte separate trebuie sé tolereze
produsul fara si aparn  |3/3cobai inoculati
3 cobai inoculati s.c. cu cite reacjii locale sau tolereazé produsul fira sa
0,5ml/cap in 2 puncte separate 19.01.2022 | 02.02.2022 |gencrale. apard reactii generale
Timp de obs.- 14 zile Timp de obs.- 14 zile
2/2 avine inoc. tolercaza
Inocuitate specifica produsul fara sa apara
2 ovine inoculate s.c. cu cite 0,4 | 19.01.2022 | 02.02.2022 reactii generale
mi
CONTROLUL CANTITATII 18.01.2022 | 18.01.2022 |Cantitatea de f1=20,0ml
F.3.1. |DE VACCIN REP/FL vac.repartizat pe flacon |f2=20,0 ml S
072 trebuie s4 fie egaldcu (13 =20,0ml
cea indicata pe eticheta :; = g': "':
flaconului -20 ml sau -
mai mult cu max.3%
HN
rey. 020 | 2019




| MARIMEA SERIEI - 3 OBSERVATII
NROUNITATIL CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (11 20 o
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
20,280 N 20 mi/N 405.600 mi

Prin prezenta certific faptul cd nformafiile mai sus menponate sunl reale s corecte. Aceustd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd yi controlata in unitatea/unitdfile mai sus menjionative, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre ANSVSA s
e specilicaliile din aulonizatia de comercializare Inrepisiririle referitoare la fabricalia, ambainrea si analizele de serie o fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfed: GMP. Buletin de Analiza Nr. 40002/2022 eliberat de ICBMV -BUCURESTI
DECIZIE ,
M FLIBERARE PRODUS 0 REPROCESARE SAU RETESTARF
[ ALTELE (Explicatii)
SEMNATURA SEF Lg%

F-F1 J=11401 rev, 02/1) 10.2019




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA a0
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR A
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR -
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

A .'I‘ J_
il Caufral ThE bt
@éﬁ%‘ﬁw b W 008 G2 2022,

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 2002 din 07.02.2022 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Med/ amentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CAJCBMV-40002 din
07.02.2022, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 143, valabilitate
pana la 10.12.2024, DAC | ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata

d

. .
Director Tehnic

Dr. Mirela MARINESCU “Valent Wﬁlcu ,)
/ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR "9.
acreditat pentru

BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETER

Dlrector/]h‘ S

BULETIN DE ANALIZA
INCERCARE
Nr. 40002  din 07.03.2022 I“III |
SR EN ISQNEC 17026:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE
Ll 808

uselor Biclogice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

———————r4

Expeditorul probelor. Institutul pentru Controlul Prod
Contextul prelevarii: Control de serie
Detintorul autorizatie: de comerciauzare (DAC). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producstor ROMVAC COMPANY.S.A. , ROMANIA

Locul prelevari.  SC ROMVAC COMPANY
Data prelevarii 07.02.2022 -

Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA 749/ 07.02.2022

Responsabil prelevare:  Marcel MAMULA
o PETVaRS: b et

; _ H

Data si ora: Temperatura/starea termica:

Responsabili Med. Vet. Marinela GRIGORESCU

07.02.2022 4,0°C Med. Vet. Andreea MAFTEI!

Qpinille $i interpretanie continute de prezentul rapert nu suni acoperite de acreditarea RENAR sau cenfficarsa EDOMMJA_ In acest Buletin de anatizé FADV-BA-P

rezullatele Incercani si conduzia se referd pumal la proba analizatd. Rezuitatele sunt inscrise In ordines identifichnl probedoria unitatiior de probe, Edipa 2

conform documentului de prelevare Se interz'ce reproducersa partald a Buletinulul de analizé férd aprobarea laboratorulul emitent. Prezentud buletin 08.01.2018

este valabil numal original. Falsficarea acesiul document se pedepsesie in conformitate cu legisiatia in vig Pantru produsale medicinale vetennars

incluse in Planul de pralevare 3 testare cil g pentru cele aflate in procedura de autorizare. acliunas de preievare nu face ciwectul activitstii laboratorulul, Revizia 1
p bililatea esantiondni o are solictantuf cereni de analizd Incercérile marcate cu (*) nu sunt scoperite de acreditares RENAR gl nici de certificarea 25.01.2018

EDQOM. Toate matile ref la trolul de Jaborator sl caiftdtii produselor medicinale veterinare §i & altor produss velerinare se realizeaza in

conformitate cu prevederile standardulu 15O 5001, Pentru detalih suplimentare, va rugdm sa consultalj cenificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med Vet. Marcel MAMULA ATLASvet BA-ICBMV-4000

o 2
in 07,03.2022 10:4529 i LIMS pagina 1 ain 8




| |
Tabel produse/obiectives probe §i teste (1 total probe.1)

s 7 Produs.-*Obwctw Carbommvac suspensae an;ec!ablla ROMVAC COMPANY S.A. AC Nr 150001/08 01.2015 v
Cod proba | S :
Perioada Detalii proba | Test, metoda de analiza | Parametri de Rezultate, IM, UM l Concluzii
analitica ‘ performanta
PRICBMV- serie: 143 ServiciwCompartiment. Laborator Control trol Produse Antibacieene | Corespunde
40002-1 valabilitate: 10.12.2024 | Srevede
cantit lotala. 31,00 Controttoncentratie in germoni vii - 400021 1 (Vacon antibactenan) 343 x pr or
fia 20 mi spori vaccin anticarbunosiflacon jasy  107UFC/ mil. Corespunde. documentatiei
flacon x 20 m (CE) i rr P o testary 5-11 02.2022 tehnice a produsului
nr. unitafproba 29 Prevedarn: 37-x107UFG/ | siPh. Eur, ed.10.
'stare de primire ont: 3-7-x 1 0TUFCLinl | Canigmn
!cmmm documentaliei t=hnice & produsulul
’P 40002-1 2 (Vacon antbactenion). 3,17 x
|| 107UFC/ mi. Corespunde. |
|

Fencada testariv 811 02 2022
Preveden 3-7 x 107UFC/ mi Conform
documentatiel tehnice a produsulul

4000Z-1 vammwm:fnmn) 452

107UFC/ mi. Corespunde.

Pericads testant 9-11.02 2022
Preveden: 3-7 x 107UFC/ mi. Conform |
documentatiel tehmice a produsulu; |

40002-1.4 (Vacoin antibactengn) 361 x
10TUFC/ mi. Corespunde. |

Pericada testarii 811,02 2022
Prevederi 3-7 x 107UFC/ mi. Conform
| documentatial tehnic : a produsului,

| 40002-1.5 (Vicein antibactenen). 3,57 x
| 1mc:u.cuupm

|

|

l } Perioada testark 9-11 02 2022

| . Preveden 3-7 x 107UFC/ mi. Confotm
j | wm:im.'
|

‘Control sterilitate PMV, Reagenti, m’cmm Cultura pura
IProduse imunologiceffiacon ar ;v %1 steril fungic )

MM K i
I Perioada testarii:16.(2-2 03,2022

Prevederii fultura punsl stedl fungic. Conform
Ph. Eur ed 1D, cap 2.6.1.
‘ #
’ 40002-1. ?Nmum Cultura pura
i steril fungic (Corrspunde.]

Perioada testarii 16 02-2 03 2022
Prevederii cultura pyra si steril fungic. Conform
Ph Eur ed 10.cap:6.1.

40002-1 8 (Vaccin spfibactenan). Cultura pura
si steril fungic (Corsspunde.)

—— e

| Ph Eur ed 10, cap 261

40002-1.9 (Vacan antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

l Perioads testari 16,02-2.03 2022
i Prevederii cultura pura si steril fungic. Conform
Pr Eur, ed10.cap 2.6.1.

40002-1.10 (Vaccin snfibactenan): Cuttura pura

ompmmﬁtmmdnmu nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cerlificarsa EDOM/MJA. in acest Bulstin de analizh FAD1-BA-P
* rezultatele incercar: wadmnwimmm Rezultatele sunt inscrise in ordines identificiii probelor/a unitatior de probe, Edifia 2
‘conform documentulul de prefevare Se interzice partaia a Buletinulu do anafizh frd aprobares laboratorulul emitent. Prezentul buletin 0B.01.2016
‘este valabil numai original. Falsiticarea acestul se pedepseste in conformitate cu legislalia In vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
ncluse in Planul de prelevare gl testare cét gt | cele afiate in procedura de autorizare, de prelevare ru face obiectul lnboratorulul, Revizia 1
responsabilitates esantiondril o are solicitaniul de analizd. incercarile marcate cu (*) nu scoperite de acreditarea RENAR gi nicl de centificarea 25012018
EDOM Toste activitiifile referitoare |2 controlul de al calititi produselor medicnale velerinare §i & aitor produse vetennare se realizears in
conformitate cu prevederie standardului ISO 8001, Pentru detalii suplimentare, va rugim sa consullay certificatele afisate pe www icbmy.ro
_ ! — : o
Tiparit de Med. Vet Marce! MAMULA } BA

in 07.03 2022 104529 ' é LIMS

pagina 2 din 6



si steril fungi¢ (Corespunde.)
Pancada testaia 16.02.2 03 2022
. Preveden cull sra pure s steril fungic Conform ’
Ph Ew ed 10 cap 261
1 40002-1 11 (Vicon ansbactenan) Cultura pura
1 si steril fungic (Corespunde.)

J Panoada testa i 16.02.2 03.2022
FPrevedeni cull ira pura si sterll fungic. Conform
Ph Eur ed 10

!
400021 12 (Vecomn antbacteran) Cultura pun
. si steril fungic (Corespunde.)

Penoada estau 16.02-2 03 2022
Preveden: culturma pura s stenl fungic. Conform

b Ph Eur ad 10 uqun |

40002-1 13 (Vicon antibactenan) Cultura pura
i sl steril fungic (Corespunde.) ‘
Penocada testan 16 02-2.03 2022 ‘
Prevedeni cult ra pura si stedl lungic. Conform
Ph. Eur, ed 10 cap 2.6.1
|
40002-1 ruwmtnmmmj culunpur.
si steril fungic (Corespunde )

Pencada lestain 18.02-2 03 2022 |
Preveder, cult s purs & sted! fungic Conform |
Ph Eur ed10.cap 261

40002-1.15 (Ve cain entibacterian)  Cultura pura |
sl sterfl fungic (Corespunde.)

Parioada testar i 16.02-2 03 2022
Prevederii cull sra purs s sterll fungic. Conform
Ph Eur, ed 10, cap 2.6.1

40002-1 16 (Ve can y  Gultura pura
s steril fungic (Con |
Perioada testarii 16.02-2.03 2022 |

Preveden cultira pura si sterll fungic. Conform

Ph Eur #d 10 cap 261 :

e 40002:1 17 (Vican sntbacteran) Cnllnm|
. si staril fungic (Coraspune.)

Penoada testain 16.02-2.03 2022
Praveden: cult ira pure si stert hingic, Conform
Ph. Eur ed 10, cap 2.6.1

40002-1 18 (Vi cain antbacterdan) Cultufe pura
ﬂ“ww

i Perioada testaii) 16.02-2.03.2022 |
Provederil cult ura pure &i stedl fungic. Confarm
Ph. Eur #d.10. cap 2.6.1 I

i sterl fungic (Carespunde.) |

| Penoada testar 16.02-2.03 2022
Prevedeni cullura purs si steril fungic. Conform
' Ph. Eur. ed 10. cap 261

.
J‘ 40002-1.10 (Viegin antibactenan). Cullura pura
l

40002-1.20 (Veccin antibactersn)  Cultura pura |
L si sterll fungic (Corespunde.)

Perwada wsta:ii 16.02-2.03.2022
Preveden: cullura pura si stenl fungic. Conform
Ph. Eur od 10 cap 261

#000%-1. 21 (Vecain antibactenan). Cullura pura

m&gaWWﬁMWuMMhMWmmmhMMHW FAD1-BA-P

rezultatels incercari §i conchuzia se referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise In ordinea idenlificéint probelor/a unitatilor de probe, Edifs 2

conform documeritului de prelevare. ammm-wummmwmm-nm 08.01.20186

este valabil numal original, Falsificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legisista in vigosre. Pentru produsele medicinale veterinare )

incluse in Planul de prelevare 3l testare cil §i pentru cele aflate in procedura de auforizare, actiunes de prelevaire nu face oblectul activitiiti laboratorulul, Revizia 1
sabllitatea jonarii © are solicitantul cereril de analizé, Tmmwﬂmmwhdvuu&mﬂ&“ﬁnbum 25.01.2018

EDQM rmmwmhmuumdwmmmmmmmumm

conformitate cu prevederile standardulul ISQ 3001. Pentru detali suplimantare vd rugdm sa consultalj cerlificatele sfisate pe www ichmv.ro

Tiparit de Med Vet Maroel MAMULA ATLASvet OP e

in 0T 45 y BA-ICBMV-40002

in 07 03 2022 10:45:28 a LIMS e 3 din 8.




si steril fungic (Corespunde. )

Pencada lestani 16 12-2 03 2022
Prevedeni cultura pura s sienl fungic Comom
Ph Eur ed 10 . cap ' B 1

40002-1 27 (Vacon anbbactenan) Culturs pura
t si steril fungic (Corespunde.)

L]
b= Pericada testani 16 n?-?famu
4 Prevederil cultura pura s| sterl fungic Conform |
Ph Euwr 2d 10 cap 2 6.1

S00KIL-1 23 (Vacon antbectensn) Cultura pura
si steril fungic (Coraspunde.) |
|

Pericads lestarii 16.02-2 03 2022 '

Prevedeni cultura pura si stenl fungic. Conform
Ph Eur ¢d.10. cap 2.6 1

40002-1 24 (Vaccin untibacterian)  Cultura pura |
si steril fungic (Cor repunde.) :

Perioada testarii 16 (12-2 Q@ 2022
Prevedeni cuflura pura il fungic Conform
Ph Eur ed.10.cap i 6.1.

40062-1 26 (Vaccirt antibectenan): Cultura pura |
| sl steril fungic (Corsspunde.)

! Perioads testarii 16.02-2 03 2022 ,
| Prevederii: cultura purs si stenl fungic Conform

| Ph Eur ed10 capZ 61

wmwpm 40002-1 26 (Vaccin entibectenan) 113 a rexstat|
coba‘inwm phna la starsitul pericadel de observatie, férd |

1 Pericada testani. 18.02-4 00 2022 |

| Prevedreri pe durats de obhsevale, '

| cobiai pol murh | mm-ummml

{ din edeme sau organe . Conform documentadei l
tehinice & produsulul.

40002-1.26 (Vaccin antibactenan) 2/3 a rezistat
pdna la sfirsitul pericadel de observatie, fird

Penoada testant 18.02-4.03 2022
) Prevedren' pe durata penicade: de obsevabe,

! coball pot murnil | wu-ummw'
| din edeme sau organe | Conform

LR

tehnice a produsulul

40002-1 26 (Vacan - mam
phna la sfirsitul perioadei de observatie,
ﬂ*muﬂ-m

Perioada testarii; 130240?20&2

Pravedrer: pe durata patioadel de obseuatie,

cobaii pot muni | dar fiirh o se zola bacll capsuls)
Conform documentaliel

! din edeme sau organe .

| tehnice a produsulul.

|
JcmMMW’.m Jm-iﬂwmm 1/3 a rezistat
liepure ry v um) de observatie, ficd

f sd prozinte reactii locale sau generale.

] Perioada testari 18.02-4.03 2022

mtﬂmwﬁ 273 a rexistat

FAQ1-BA-P

Opinile WmuwmdmmmuMMmmmhmmum

o rezultatele incercir §i condluzia se referd numai R groba analizati. Rezultatele sunt inscrise in ordinea dentificini probeloria unitajiior de probe, Edifia 2
anmmm«m Se interzice foroduceres partialé 3 Buletinuiu de analiz3 tard laberatorudu emitent. Frezentul buletin 08 01,2016
este valabll nume onginal, Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiatia In vigoare. Pentru produsale medicinale voterinare
ndusehMﬂwﬂwm#mwﬂnm&edmhmamw&wunmmmm laboratorului, Rewvizia 1
responsabilitates esantiondrii o are soliciantul de analizd, incercarile marcate cu (*) mo sunt acoperite de acreditarea RENAR §i niai de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activititile referitoare la controlul de rator al calititii produselor medicinale velerinare §i @ altor produse veternare se reafizeazd in
conformitate cu prevederie standardului 1SO 8001, Pentru detalii suplimentare, vl rughm sa consultafi certificatele afisate pe www.icbmv.mo
Tipdirt de Med. Vet Marcel MAMULA - ATLASvet ' L
Lin 07 03.2022 104529 a £ LIMS mwm:




péna la sfarsitul paricadel de observatie, fard
sa prezinte reactil locale sau generale.
Corespunte.

Penoads testar: 18 024 03 2022
Prevedrer: pe custa penoadei de obsevatn,
lepurfl pot prezenta edeme La locul de inocutare

dar nu se Conf gocumantapel
fehnice 8 produsuhu
& 40002-1.27 (Vasoin antibactenan) 33 a rexistat

péna la sthrsitul pericadel de obaervatie, fard
s prezinte resctii locale sau generale.
Comespunde.

] Pencada testar| 18.02-4 03 2022

.y Prevedren: pe du naadel de obsevalie,

e iepurii pot preze 1a locul de inoculare,

dar nu se admite moarnea. Conform documentatie:
‘ tehnice & produsului

Control icm s 400062-1 3 (Vacan antibactenan)  Lichid vascos
acreecon alb-galbul cu un mic sediment care se

gocumentatied
ontrol puritate prin examen 40002-1 10 (Veccin antibacterian) Prezent
Eammmoph: - coloratie Gram r) (u ) (Corespunde.)

Data westani: 2.03.2022 |
Prevederii. bacil Gram pozitvi, de dimensiuni
marn, cu exiremidabie laiste drep grupali si in
tantur. Conform tshnice & produsului

Serviciw/Compartiment Biroul Control si Evalusre Setur! de Diagnostic si Reagenti  Corespunde
Determinarea volumuluir « ~ mf'ﬂf\‘mmm; prevederiior
Volumutflacon=20, documentatiei
Data testhril: 14. : |tehnice a produsulul
m-rmmnmm;. '
WM
Data tostaril: 14.02.2022

=== -

'Concluzia finald: Probele controlate din produsul imunologic Carboromvac, seria 143, cu valabiltate 10 12.2024, au corespuns la parametrii
analizati, conform documentatiei tehnice a producatorulul S.C. ROMVAC COMPANY S.A sl Ph Eur ed.10.

Responsabili tastalanalize: ,w
M. M, = Med. Vet. Marcel MAMURA....... R . A0

L. F.= Chim. Luminita FATU...
Responsabil LABORATOR CDNTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. Daniela NITA,

Responsabil ELcoummtsiEnwAnﬁsmmnammncumoem:mc&m 10CIol

Abrevieri | Definitii:
DAC - Detinatorul Autorizafiel de Comercializare
(AR) - Acreditat RENAR
I(NR) - Neacreditat RENAR
(CE) - Certificat EDQM/MJA
{(NE) - Necertifical EDQGM/MJA
(*) - Neacreditat RENAR §i necertificat EDOM
IM - incertitudine de masurare
UM - unitati de masura
[EDQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
MJA - Audit Comun Reciproc

L3
I L

omuwmmmmwmmmmm cenificares EDQMMJA. in acest Buletin de analiza FAB;-B&P
rezuitatele incercarii si concluzia se referd numal la proba anafizatd. Rezultatele sunt inscrise in ortines kentificinl probelor/a unitafiior de probe, Editia 2
conform documentulul de prelevare, Se nterzice reproducerea partiald @ Buletinulul de analiza férd aprobares laboratonduw emtent. Prezentul budetin 08.01.2018

este vatabil numal original, Falsificares acestul documen! se pedepsegte in conformitate cu legisiata in vigoam. Pentru produsale medicinale vetarnare
mmmmumymdwmuhma\mam actiunna de prafavare nu face cbhectul actvitdts labortorulu Revazia 1
bdnatea ani o are solicitantul cerenii de analizd Incerciirie marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR ¢l nic de certficarsa 25.01.2018
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conformitate cu prevederile standardulul ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, vi rugim sa consulta$ cerficatele sfisate pe www,icbmv.ro
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Numar de exemplare \‘:) din care se distribuie [-]Ansvsa . Numéar anexe
ICEBMY ! [ ] Atete
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‘
Cpiniile sl interpretiril finute de ¢ tul raPoOrt nu sunt scoperite de acreditansa RENAR sau certificarea EDQMMJA in scest Buletin de analizd FAD1-BA-P
rezultatele incencin § concluzia se referd numai |8 proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordines dentificin probelorfa unitatiior de probe, Editia 2
conform d tului de pred Se interzice reproducerea parliall @ Buletinului de anaiizé fird aprobarea laborstonuul emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsficarea acestul in conformitate cu legisiatia In vigoare. Pentru produsale medicinale veterinare

Revizia 1
sabilitalea esantionarii o are solicitantul cererii de analizé ncerciirile marcate cu (%) sunt acoperite de acreditares RENAR gl nic da cerfificarea 25.01.2018
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