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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 25 / 05.04.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.. 021-350.31.086,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata 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: 144

Valabilitatea: 07.02.2025

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 respectd conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 150001/08.01.2015
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.28/05.04.2022

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Romvac Sos. Centurii nr 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 0172019 63/2019/RO
Tel/Fax 021 350 3109/ 021 350 3110
Email: romyucirronvae o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE S5 |coDp mn;zsz”
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului DATATABRICATIE] T e
07.02.2022 07.02.2025
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1din2
CoD
DATELE TESTARII &nsﬂcxm
LIMITE/CRITERIU NS
REF. 7RSI ADMISIBILITATE|  REZULTAT NassrciTon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
~ NETESTAT
F.3.1. |PRELEVAREA PROBELOR 15.02.2022 | 15.02.2022 |25 Racoane x 10 ml 25 flacoane x 10 mi S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
CONTROLUL PURITATII 15.02.2022 | 01.03.2022 |Fluid thioglycollate Culturd puré de Baccillus
F3.1. |BACTERIENE 3§l medium - Cultur®t purd  |anthracis 1190 R S
0035 STERILITATI FUNGICE de Baccillux anthracis
TI90 R
Soybean-Casein
Digest medium- Absen(i contaminanfi
Absen(d contaminan{i  |fungici
fungici
CONTROLUL PRODUSULUI |15.02.2022 | 15.02.2022 |Lichid ugor vascos, Lichid ugor véiscos,
F31. [BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau alb-galbui opalescent S
006 galben-brun opalescent,
CONTROL PURITATE 17.02.2022 | 17.02.2022 |Bacili gram pozitivi Bacili gram pozitivi S
F.3.1. |BACTERIANA (examen dispusi izolat sau in ,acapsulati,sporogeni
081 bacterioscopic) lanfuri, dispusi izolat sau in
acapsulati sporogeni. languri.
CONTROLUL i 15.02.2022 [ 17.022022| 3-7x 107UFC/ml :; : :: ::' g:‘ﬁml S
F3.1. |CONCENTRATIEI IN :

025 |GERMENI LA VACCINURILE Pes10min 425 W
BACTERIENE VII F1531 10 ml = 4.8 1 10'UFC/ml
CONTROLUL INOCUITATII Animalele inoculate pot|3/3 iepuri inoculati

F3.1.  |Inocuitate nespecifich 16.02.2022 | 02.03.2022 |prezenta edeme la locul |tolereazil produsul fard si
026 3 iepuri inoculati s.c. cu clite de inoculare dar apard reactii generale S
2 ml/ cap. in 2 puncte separaie trebuie s lolereze
produsul firft s3 apard  |3/3cobai inoculati
3 cobai inoculati s.¢. cu ¢ite reactii locale sau tolereaza produsul fard si
0,5mb/cap in 2 puncte separate | 16.02.2022 | 02.03.2022 |generale. apar reactii generale
Timp de obs.- 14 zile Timp de obs.- 14 zile
2/2 ovine inoc. lolereaza
Inocuitate specifica produsul fara sa apara
2 ovine inoculate s.c. cu cite 0.4 | 16.02.2022 | 02.03.2022 reactii generale
ml
CONTROLUL CANTITATII 15.02,2022 | 15.02.2022 |Cantitatea de n1=100mi
F3.1. |DE VACCIN REP/FL vac.repartizat pe flacon {012 = 10,0 ml S
072 trebuie sa fie egalicu [N 3=10.0mi
cea indicath pe cticheta (1~ 100 !
flaconului - 10 ml sau
mai mult cu max.3%
FoFL =101 rev U260 10.2019




MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITiTI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
36.138 11 10 mi/fl 361.380 m|

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP prevzute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizajia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite $i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40010/2022 eliberat de ICBMV -BUCURESTI
DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE
O ALTELE (Explicatit) 203 M 1 —
SEMNATURA SEF L. CONTROBUL CALITATII SEMNATURA AN
sy s L,q g N }\jf
Dr. Silvia PURC EIENNL) (A L0 ... 50c

‘Biochim. Andrei Nica/ Bio

Data: 05.04.2022

F-F1. -1 101 10201

rev (2/0



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA g d =
$I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ; '
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR . |
BIOLOGICE $l MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR |

|
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La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 3301 din 09.03.2022 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV s inregistrat prin CA-ICBMV-40010 din
09.03.2022. va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 144, valabilitate
pana la 07.02.2025, DAC : ROMVAC COMPANY S A, AC Nr. 150001/08.01.2015. valabilitate : nelimitata

o Director Tehnic ~ Director
Dr Mirel RINESCU Dr Va%n VDICU‘
/C 7T N
élNSTlTUTl.IL PENTRU CONTROLUL PRODUSELO

IOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acradiat pentru
e |

v b (5 . Nr. 40010  din 04.04.2022 [lllll“

SR EN ISONEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDIT,

LI pOB

Expeditonul probelor Institutul pentru Controlul Produselor Biol;qlm s Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevanic

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

Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu privire la acfiunea de prelevare a probelor

Locul prelevan ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data pralevari 09,03.2022 -
Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA 1384/09.03.2022 |
Responsabil prelevare.  Marcel MAMULA '
D _ :
Data si ora Temperatura/starea termica: Responsabili Med. Vet. Marinela GRIGORESCU
. — 1
Opiniile s imarpretanie continute de prezentul raport nu sunt acopente de aceditarea RENAR sau cerfificarea EDOMMJA. [n acest Bulstin de snalzh FADRBA-P
anﬂnumﬂmumm-umm Rendalsie sunt Inscrise in crdines @entifican! probelor’s unttatior de probe Eiigia 2
conform documentulu de prefevare Se nterzice rsproducerss pariiald a Sulstinuiul de analizs e aprobarea laborstorulul emitonl. Prezentul buletin 08012018
este valabil numan original. Falsficarea acestu document se pedepseste in conformitate cu legislatia In vigoare Pentru produsels medicinale vewmnnare
induse in Planul de pralevare § testare it §i pentru cele aflate in procedura de sutonzan acfiurea do pradevare nu tace obwectul activithtil laboratoubu Reyaia |

responsabilitates ssantionarii o are solicitantul cereni de analiza. incercarile marcate cu {*) nu sunt acopens de acreditares RENAR si nicl de certficarea 26.0'12013
EDQM Toate activitatile referitoare la controlul da laborator al calitdli produseior medicinale veterinare ¢i a aitor produse velannare se raalizeaza in
conformitate cu prevederile stangardulul IS0 8001, Pentru detalil suplimeniare, va rugém sa consultall certificatele afisate pe www.ichmy ro |

Tipdrit de Mad Vet Marcel MAMULA 2 | ATLASvet E BAICBMV-4DO010

in 04 04 2022 10.20 32 d LIMS pagina 1dn &



1. Produs/Obiectiv. Carboromvac, suspensie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A.  AC Nr 150001/08 01 2015

Cod proba g T
.““E..,_ f . |
PRACBMV- serie: 144 Servic/Compartiment. Laborator Control Produse Antibacteriene Corespunde
400101 vmm:_or.oz.zoza Control concentratie in germeni vii - 40010-1 7 (Vacon ansbactenan): 396 x prevaderijor
canlit. totala. 31,00 -M vaccin anticarbunos/flacon mam 10°UFC! mi.Corespunds. documentatiel
flacon x 10 mi I ) tehnice a produsului
) 23 {CE} (M M Penoada testan 14-16 03 2022 si Ph. Eur. 0d.10
. UNRAYPIOLY:; Pravederi 1.7x107UFC/ mi. Gonform Rl
stare de primire soleikt N
€ 4001012 (Vacein antbacterian) 8,8 x 10TUFC/
mi.Corespunde.

Opinvile 51 interpratanie continute de prezentul raport nu sunt acaperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDOMMUIA. [n acest Buletin do analiza
analizath. Rezultatela sunt inscrise In ordinea entifican probedona unitaplor de probe,

conform documentulul de prelevare Se interzice reproducerea partiald @ Buletinulul de analizd fard aprobama laboratorulul amitent. Prezentul buletin

este valabil rumai onginal, Falsficarea acestu document se podepsests in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentnu produsele medicinale

de prelevare nu fece obmotul actvital laboratorilul,

rezultatele incorcani s conclua se referd numai la proba

‘Control sterilitate PMV, Reagenti,
Produse imunologice/flacon (aR) me)

i 2 A

incluse in Planul de prelevire $i testare ¢t 41 pentru cale alfate in procedura de aulorzare, aciiunes
analiza Incarcante

esantionar) o are

carenil de

Pericada testarii 14-16 03 2022
Freveden 3-7x10'UFC/ ml, Conform
dogumentatis ehnice & produsulul

400107 3 {Vaccwn antibacteran)
10"UFC) mLCorespunda.

416 x

Patioada westars 14-16 03 2022
Preveden 3-Tx107UFC/ ml Conform
documentatiel tehnice a produsulu

400701 4 (Vacan antibactenarn)
107UFC/ ml.Corespunde.

345

Penoada testani 14-16 03 2022
Preveden 3-7x10'UFC/ mi. Comorm
documentatie: tehmee a produsitul

40010-1.5 (Vaccin antibacterian)
107UFCI mi.Corespunde.

373x

Peroada testani 14-16.03 2022
Preveden 3-7Ta10'UFC! mi Conform
documantatial tehnice a produsalu

400101 6 (Vaccin anfibactensn)  Cultura pura
si steril tungic (Corespunde.)

Pericada testari 16.03-30 03 2022
Preveder cultura pura si steri fungic. Conform
documentatiel lehnice 8 produsuha

40010-1.7 (Vaccin entibsctenan)
si staril fungic (C

Periceda testari. 16,03-30 03 2022
Prevedern cultura pura s stert lungic. Conform
documentatioln lohnice a produsulul

Cultura pura

40010-1 8 (Vaccin anfibacienan}
si storil fungic (Corespunde)

Penoada iestar 16.03-30 03 2022
Preveder cultura pura si sterl fungie. Conform
documantatiel tehnice a produsulll

Cultura pura

40010-1 8 (Vacan antibactertan). Culturs pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Pencads \estaru 16 03-30 03 2022.

Preveden cultura purs si sterll fungic Conform
documentatied Iehnice a produsiutu

40010-1 10 (Vagemn antbactenan) Cultura pura

conformitate cu prevederils standardulul 15O 9001 Pantru detalll suplimentare, v rugdm sa consulial) certificatele afisate pe www ichmy o

Tipart de Med Vet Marcel MAMULA
In 04 04 2022 10:20.32

rasponsabiitalea muhmt'mmmumnimﬂmmmu
EDOM Toate activitatie referioars la controlul de laborator al calitd(l produssior medicinale welannare §i & altor produse veterinars se realizeaza in

FAQ1-BA.P
Ediia 2
0801 2076

veterinare

Revizia 1
2501 2018

BA-ICBMV-40010
pagina 2 din 6



si steril fungle (Corespunde.)
Penoades testarii 16 03-30 03 2022 [
Praveden: cultura pura & stenl fungic Canfaem
| documentatiel iehnite o produsului
403010-1 11 (Vacon anpbactensn) Cultura pura
| 1 steril fungic (Corespunds.

Penioada wstant 16 03-30 032022,
Pravedeti cultura pura s sterd fungic Confoem
documentabel tehnice a produsului

4001041 )2 (Vacon anhbactensn)  Culturs pura
&1 steril fungic (Corespunde. )

|

| Penoada lestark. 16 03-30 03 2022 !
[ | Pravedsr cultiura pura s stedl fungse Cantorm i
| documentates tehnice a produsulu

|

40010-1 13 (Vacon anfibactenan)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Penoada testari 18 03-30 03 2022
Praveder|. cultura pura si stenl fungic. Conform
documaniabel whvce a produsulul

400101 14 (Vacem antibactenan)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)

Panoada testar 16 03-30 03 2022
Preveden: cultura pura s sten fungic. Conform
documentatie: tehinice a produsulul

40010-1 15 (Vacon anhbactertart)  Culura pura
sl sterit fungic (Corespude.)

Penoada testars 16 03-30 03 2027
Preveder! cultura pura s steell fungic. Conform
. st fot & produsulus

400101 16 (Vacein antibactenan) Cultura pura
sl storil fungic (Corespunde.)

! Perioada testani 16 03-30 022022
| Preveden cultura pura si sterll fungic, Conform
| documentatm Yehnice & Drodusalul

| 40010-1 17 (Vaccin anfibactenan).  Cultura pura
sl staril fungic (Corespundse. )

Pericads lestarr 16 03-30 03 2022
Preveden cultura pura s/ sterl fungic. Confarm
dotumantatiel tehnice a produsulul,

40010-1 18 (Vacain antibacierian) cMm
#l steril fungic (Corespunde.)

Panoada testaric 16 03-30 03 2022

40010-1 18 (Vacan antbectenan)  Culturs purs
sl sterll fungic (Corespunde.) [ [

|

|

| Perioads testary 16 03-30 03 2022

| Praveder cuftura pura s stenl fungic. Conform |
gocumantate lehnice a produsulul

40010-1 20 (Vacom antibecterian)  Culura pura
sl steril fungic (Corespunde )

Penoada testarn, 16 03-30.03 2022,
Preveder cultura pura s simel fungic Conform
documentate: tehnice a produsulur

40010-1 21 (Vacon antibactenan)  Cultura pura
OplnliaﬂlnmmmumlmﬂwmtmﬂhuMﬂkaWEMfﬂ“&Mﬁm FADI-BA-P
rezultatels incercani si conclumn se referd numai la proba analizals. Rezuitatele sunt inscnse in ondinea enificin probelon'a unitatilor de probe, Ediya 2
mamiam.ammwuwhmmmummmm 06.01 2016

micluse in Planul de pralevare g testare cal §i pentru cele aflate in procedura de autorizane, actiunes de prelevane nu face obiectdl activitit Wboratorulul Revuia 1
responsabidatea esantioniri o are soliclantul ceren de analiza. incercéne marcate cu (%) nu sunt acoparite de acreditarea RENAR gl nic: de certficarea 25012018
EDQu Toate activittie refemoans ks controlul de laborator al calilai produselor medicinale vetennare § a alior produse velerinane se realizeazd in

confor cu prevederils standardulul 1ISO 9001, Pentru detali suplimentare, vl rughm sa consultall cartificatele afisate pe www ichmv.ro

]":pafa de Med. Vet Marcal MAMLUILA r
in D4 04 2022 102032 ) LIMS

BA-ICEMV-20010
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sl steril fungic (Corespunde)

Pericadn lestar. 16 03-30.03 2022
Preveden: culture pura s stenl fungie. Conform
documentate lehnice b produsulu

*-. 40010-1 22 (Vacom antbactenan)  Cultura pura
sl sterll fungic (Corespunde.)

Pencada testars 16.03-30.03 2022
Prevedar cultura pura 81 sterll fungic Conform
documaniatier tehnice a produsulil

40010-1. 23 (Vacoin antibactsnan)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Periongs testarii 16 03.30 03 2022
Preveden culturs purs s sterd fungwe Conform
dotumentatisi letinice a produsului

40010-1.24 (Vacom antibectenan) Cultura pura
sl sterll fungic (Corespunde.

Pencada testani_ 16.03-30,00 2022
~Prenveden cultura pura si steril fungse. Conform
documentatiel iohngs & produsuit

40010-1 26 (Vaccin anlibectenan)  Cultura pura
st steril fungic (Corespunde.) |

Perioada testarn 18 03-30 03 2022
Pravedern cultura pura si steril fungic. Conform
documentatiel tehmica a produsulut

Control inocuitate nespecifica peun 40010126 (Vacon antibactenan)  1/) a rezistat
‘cobalm (wv) pana la sfarsitul pericade: de observatia, fara
) sa prezinte reactil locale sau generale.

Corespunde.

Penoada testari: 18.03-1 04 2022

Preveden pe dursta penoadm de onhsarvatie,
cobai pol murii dar tara a se izola bacili capsuiatl
din aderme seu organe Conform documentatiel
fehnice a produsulu

400101 26 (Vacomn antibactenan) 23 a rezistat

Penocada testari 18 03-1.04 2022

Prevedar pe duratn penoadel de observalie
cobal pot murii, dar face 8 se ota bacilil capsulat
&n edeme sau organe Conform documentabe)
mhnics o produsuiul

40010-1 26 (Vaccin ankbactenan). 313 a rezistat
pana la sfarsitul perioadei de obsarvatie, fara
sa prezinte reactil locale sau generale.
Caorespunde.

Pencada testar 18 03-1 04 2022

Preveder pe durala peroadel de observalie,
cobai pot muri, der fara a s ola bacili capsutat
din edeme sau organg  Contorm documentaties

tennice 8 produsulul
‘Control inocuitate nespecific pe un 40010127 (Vaccin anlibacteran). 173 a rexistat
liepure (7 (i) pee pane la sfaraitul pericadel de observatie, fars
! 52 prezinte reactil locale sau generale.
Corespunde.

Peroada testary 18 031 04 2022

Preveden pe durata peroadei de obiservatie,
wepum) pot prezenia sdeme ia fooul de moculare,
dar ny se sdmite moareas Confoam documentatie
tohnice a produsulul

40G10-1 27 (Vacon antibacleran] 23 a rezistat

Oplmhslmumuﬁﬂlammmmﬂrmﬂmwnlmﬂmﬂuh%ﬂmmewinmmmd.mm FAO1-BAP
rezultatele incercani §i concluzia s& refard numai la proba analizata Rezultatele suni inscriss in ordinea dentificani probelor’s unftagior de prode Editia 2
conform documentulun de prelevare ammmm-wummmwwmw 08.01 2016
este valabil numa: original Falsificares acesiul document se pedepsasts in conformitate cu legisiagia in vigoare. Pentru produsels medicinale vetennans

ncluse in Planul de prelevare §i lestace cit §1 pentru cele aflate In procadura oe autonizars achunes oo preievare nu face obectul activithiy laboritornuin Revizin 1
responsabilitates esantionari o are solicitantul carerh de analizé. Incercirile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditares RENAR gi nici de certificarea 2501 2018

EDQM Toate activitétile referitoars fa controlul de laborator al calitéts produselor medicinale vetennare ¢ a allor produse vetennare se reslzeazs in
conformitate cu prevedenie standardulul 15O 8001, Pentru detaln suphmentare. v rugdm sa consulta) certificalele afinate pe www icbmv o

Tipéri de Med Vet Marcal MAMULA | M
i j BAICBMY 40010
n 04 04 2022 10:20 32 . LIMS V4000




Control macroscopic r) & M)

Control puritate prin examen

bacterioscopic - coloratie Gram ) v a)

pana la starsitul perioadel de obsaervatie, fara
sa preninte reacti locale sau gonerale.
Corespunde.

Perioada testani 18 03-1 04 2022

Preveder pe durata pencade de observatie,
iepuni pot prezenta edeme La locul de inoculare,
dar nu 58 admite moarea Conform documentatie
tehnice & produsidu)

40010-1 27 (Vacewn antivactenan) M3 a rexistat
pana la sfarsitul perioadei de observatie, fara
sa prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde

Penocada testani 18.03-1 04 2022,

Preveden pe dumts pencade de observate
epuni pot prazenta edema (& locul de nocutane,
da nu se admite moartea Conform documentate:
shmsce 8 produsulu

400101, 2 (Vacain antibactenan) Lichid vascos

Data lestan| 14 03 2022

Frevedar) vaccinul rebuwe 38 s prezmibe ca un

Imhﬁmbuﬂunwunmlmmmm
2 Bzl prin agit Conform

Wimmu!mmw

40010-1 10 (Vacon antbactenan) Prezent
{Corespunde )

Data testari: 30,03 2022

Preveden bacdi Gram pozitiv, de dimensuni
man, cu exttemitalile taiale drep, grupat i n
tantut. Conform documentatied tehnice a
produsuls

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

Determinarea volumulul ¢ .7 )

40070-1 28 (Veccin anlibactenan)’ prevederiior

Volumulflacon =10,0mi. documentatiel

Data testari: 11.03.2022 tehnice a produsului

40010-1.29 (Vaccin antibactenan)
10.0mi

Data testarii: 11.03.2022

‘Concluzia finala: Probele controlate din

Responsabili teste/analize: 1:‘,
M. M. = Med. Vet. Marcel muu% e

L. F.= Chim. Luminita FATU

produsul imunoiogic Carboromvac, sefa 144, cu valabilitatea 7,02 2026, mmapmslapam [
analizati, conform documentatiel tlehnice a producatorulul S.C. ROMVAC COMPANY S.A. si Ph.Eur ed 10

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUBE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. Daniela NITA,

R bil BI CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENT!: Blochim. Costirf CIOCIOI

Abrevieri | Definitii:

DAC - Defindtorul Autorizatiei de Comercializare

(AR) - Acredital RENAR

(NR) - Neacredhital RENAR

(CE) - Cerificat EDQM/NMJA

(NE) - Necertifical EDQM/MJA

(") - Neacreditat RENAR sl necertificat EDOM

IM - incertitudine de masurare

UM - unital de masura

EDQM - Directoratul European peniru Calitalea Medicamentalor
MJA - Audit Comun Reciproc
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