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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 70 / 04.10.2022

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 lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI 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 - vaccin viu ,impotriva antraxului pentru
bovine,ovine,caprine,cai si porci

Seria: 147

Valabilitatea: 10.06.2025

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

F-F1.1-11-03 -—




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 84/04.10.2022

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT, FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Ramvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 012019 63/2019/RO
Tel /Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email: romyac/@romvac 1o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
CARBOROMYVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului 147 B-25292
DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
10.06.2022 10.06.2025
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1din2
CcOoD
DATELE TESTARII 5-
SATISFACATOR
REF/ TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NS -
POS # ADMISIBILITATE :E(S‘WSFRC*TOR
INCEPERE | FINALIZARE e
NT - NETESTAT
F.3.1. |PRELEVAREA PROBELOR 03.08.2022 | 03.08.2022 {25 facoane x 10 ml 25 flacoane x 10 ml S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATIL
CONTROLUL PURITATI 03.08.2022 | 17.08.2022 |Fluid thioglycollate Cultura purd de Baceillus
F3.1. [BACTERIENE §$I medium - Culturd purd |anthracis 1190 R S
005 STERILITATII FUNGICE de Baccillus anthracis
1190 R
Soybean-Casein
Digest medium- Absenjd contaminanti
Absentd contaminanti  |fungici
fungici
CONTROLUL PRODUSULUI | 03.08.2022 | 03.08.2022 |Lichid usor vascos, Lichid ugor viiscos,
F3.1. [BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau alb-galbui opalescent S
006 galben-brun opalescent,
CONTROL PURITATE 05.08.2022 | 05.08.2022 |Bacili gram pozitivi Bacili gram pozitivi S
F.3.1. |BACTERIANA (examen dispusi izolat sau in .acapsulafi sporogeni
081 bacterioscopic) dispugi izolat sau in
acapstdsu sporogeni. |lanturi.
CONTROLUL 03.08.2022| 05.08.2022 | 3-7x 107UFC/mi [P 1 x10 mi= 3,6 xI0'UFC/ml S
F3.1. |CONCENTRATIEI iN e e e
025 GERMENI LA VACCINURILE Fldx 10ml= 4,32 I0TUFC/ml
BACTERIENE VII FISx 10 ml = 48 x HWPUFC/ml
CONTROLUL INOCUITATII Animalele inoculate pot|3/3 iepuri inoculati
F3.1. |Inocuitate nespecifica 10.08.2022 | 24.08.2022 |prezenta edeme la locul |tolercaza produsul fird si
026 |3 iepuri inoculati s.c. cu céte \de inoculare dar apard reaclii generale s
2 ml/ cap. in 2 puncte separate trebuie sa tolereze
produsul fird sd apard  |3/3cobai inoculati
3 cobai inoculati s.c. cu cite reactii locale sau tolereaza produsul fira sa
0,5ml/cap in 2 puncte separate | 10.08.2022 | 24.08.2022 |generale. apard reactii gencrale
Timp de obs.~ 14 zile Timp de obs.- 14 zile
272 ovine inoc. tolereaza
Inocuitate specifica produsul fara sa apara
2 ovine inoculate s.c.cu cate 10.08.2022 | 24.08,2022 reactii generale
0.4 ml
CONTROLUL CANTITATI! 03.08.2022 | 03.08.2022 |Cantitatea de f1=10,0ml
F3.1. |[DE VACCIN REP/FL vac.repartizat pe flacon |A2=10,0 ml s
072 trebuie sa fie egala cu |13 =100 ml
cea indicatd pe cticheta ({1 ¢~ 100 ™
flaconului -10 ml sau
mai mult cu max.3%
F-F1.1-11-01 rev.02/0  10.2019




MARIMEA SERIE] OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x12)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
27478 N 10 miN 274.780 ml

Prin prezenta certific faptul ci informafiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasid seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlata in unitatea/unititile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre ANSVSA si
cu specificafiile din autorizalia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricajia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40134 /2022 eliberat de ICBMV -BUCURESTI

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE

O ALTELE (Explicagi) n
SEMNATURA SEF UL CALITATII SEMNATURA
Dr. Silvia PURCAR L

Data: 04.10.2022

Data: 04,102022

F-FL-11-01 rev.02/0 102019
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La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 10413 din 29.08.2022 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistral prin CA-ICBMV-40134 din
29.08.2022, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 147, valabilitate
pana la 10.06.2025, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Director

DrMirela INESCU Dr. Valentin V!
m INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL: |
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI

BULETIN DE ANALIZA pentry
ERCARE

W Iy

o ans 2ut Nr. 40134  din 28.09.2022 m m
RE AR

Condiom a0 FDCMALA D4
SR EN ISONEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE
Li 908

|Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contexlul 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: 29.08.2022 -
Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA ! 5070/ 29.08.2022
Responsabil preievare:  Marcel MAMULA
i :

Data si ora Temperatura/starea termica’ Responsabili. Med. Vet. Marinela GRIGORESCU

29.08.2022 40°C Med. Vat. Andresa MAFTEI

Opinille §i imerpretanie conlinute de prezeniul rapon nu sunl acoperite de acredharea RENAR sau cenificares EDOMMJA_ In acest Buletin de snalizd FAD1-BA-P
rezuliatele incercan| si concluzia se referd numai la proba analizatd Rezuliatele suni inscrise in ordinea identificar probelor/a unitalilor de probe, Edilia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea paniald o Bulelinuiul oe analiza tard aprobarea iaboratoruhu emilent. Prezentul bulelin 08.01.2016
esie valabil numai onginal. Falsificarea s& pedepsesie in conformitate cu legisialia in vigoare. Pentru produsele velerinare

incluse in Planu) de prelevare §i lesiare cal si pentru cele aflale in procedura de aulorizare, acflunea de prelevare mu face obiechul laboratondul, Rewizia |
meanmmunﬂ%ﬂkmmﬂmmmumnﬁmdmam 25.01.2018
EDQOM. Toale activitd|ie refertoare la controlul de laboralor al Calithfi produssior medicinale velennare §i 3 sllor produse velerinare e realzeszd in

conformiate cu prevederile standardulul 1ISC 9001 Peniru detalil suplmentare, va rugém sa consulial cendicaiele alisaie pe www iChmy ro

Tiparil de Med. Vel Marcel MAMULA ‘.| ATLASve!

d - BAICBMV.40134
in28.09.2022 12134 LIMS
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1. Produs/Obiectiv: Carboromvac, suspensie injectabila, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 150001/08,01.2015

Detalii probi

performantd

Test, metoda de analiza / Parametri de

Rezultate, IM, UM

Concluzil

Opmnla;iMMMM{MﬁmMuIMWuNW&mRMmmEW In acest Buletin de analizd
rezultatele incercérii si concluzia se referd numai la proba analizatd. mmwmmm:mwmmmam

conform

serie: 147
valabilitate: 10.06.
cantit. totala: 31,00
flacon x 10 ml

nr. unitati/proba: 29
slare de primire:
Corespunzatoare

. Sei

2025

pori vaccin anticdrbunos/flacon (ar
|(CE) MMt )

Control sterilitate PMV, Reagenti,
Produse imunclogice/flacon (ar) (NE)
(M4d,)

Wi de pr

reproducerea partiald

iu/Compartiment: Laborator Control Produse Antibacteriene
Control concentratie in germeni vii - i i

40134-1.1 (Vaccin antibaclerian). 3,52 x
107UFCiml. Corespunde.

Perioada testar 7 (8.8.09 2022
Pravedan 3-T x 107UFC/m Conform
documentatie tehnice a produsulus
40134 1.2 (Viaooin annbaonnanl
107UFCimi Corespunde.

368x

Penogada testani: 7.09-9.09.2022
Preveden 3-7 x 10°UFCimi. Conform
documentatiel lehnice 3 produsulu

40134-1_3 [Vaccin antibactenan)!
107UFCiml. Corespunde.

3T x

Perioada \esiarii; 7.09-9.09.2022.
Prevederi: 3-7 x 10°UFCimi. Conform
documentaliel tehmice a produsubus

40134-1 4 {Vaccn anbibaclenan)
10TUFCiml. Corespunde.

336

Pericada \estarii- 7.09-9,09.2022.
Preveden. 3-7 x 10°UFCimi. Conform
documentaliel lehnice a produsulu

4D134-1.5 (Vsecin antibactsrian),
107UFCIml. Corespunde.

39x

Penoada testarn 7 09-0 08.2022
Praveder 3.7 x 1W0'UFC/mI Canform
¢ Hatia ice @ produsulul

40134-1 & (Vaccin antibactenan):
si storil tungic (Corespunde.)
40134-1.7 [Vaccin antibacignan).
i steril fungic (Corespunde.)

Perioads lestari 8.09-22.09.2022.
i eultura pura si steril lungic. Contorm
Ph, Eur, ed 10 cap 26.1

Cultura pura

Cultura pura

40134-1.8 (Vaccin antibaclerian). Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.) ==

Perioads lestarii § 09-22.09.2022
Prevederi: cultura pura si stenl fungic: Canlorm
Ph.Eur. ed 10. cap 26.1

A0134-1 8 (Vaccin antibacteran).

Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Perioada lestarl: 8.09-22 09.2022
Preveden. cullurs pura s: sterl lungic. Conform
Ph. Eur ed 10 cap 261

40134-1 10 (Vaccin antibiacierian)
sl steril fungic (Corespunde)

Cultura pura

a Bulelinului de analiza 8rd aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin

Corespunde

prevederilor
documentatiei
ltehnice a produsului
si Ph. Eur, ed,10.

FAQ1-BA-P
Editia 2
08.01.2016

este valabil numai original. Falsificarea acesiul document se pedepseste in conformilaie cu legistatia in vigoare. Pentn produsele medicinale velerinare

incluse In Planul de prelevare sl testare cal §i pentru cele allate in procedura de aulorizare,

formitate cu pr

Tipérit de Med, Vet, Marcel MAMULA

in 28.09.2022 12:13:24

B A

J LimMs

acilunea o prelevare nu face obiectul acivititil laboralorutul,
responsabilitatea esantionarii o are solichantul cererii de analiza. Incercarile marcale cu (") nu sunl acopsrite de acredilarea RENAR gi nicl de certilicarea
EDQM. Toate activititile referitoars la controlul de laborator al calitalil produselor medicinale velerinare §ia altor produse veterinare se realizeaza in
derile standardului 150 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consultall certificaiele

afisale pe www ichrmy.o

— 44 =

Revizia 1
25.01.2018

BAICBMV-40134
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Perioada lestari: §.09-22.09 2022
Preveden: cullura pura & steril fungic. Conltorm
Pn. Bur. 80,10, cap 26.1.

40134-1,11 fv;aeh mﬁ. Cultura ml
®l steril lungic (Corespunde)

Perioada lesiar 8.09.22.06 2022
Preveder: cultura pura 3 sterd lung Conform
Ph Eur #d '0.cap 26!

40134-1 12 [Vacein antibacterian) Cullura pura
sl storll lungic (Corespunde.)

Peroada lestaro. 8.09.22.09 2022
Preveden cullura purs 5 sseni lunge Confiorm
Pn Eur 20.10.cap26.1

40134.1 13 (Vaccin anlibacterian)  Cultura pura
sl steril lungic (Corespunde.)

Pericada lesiarii: 8.09-22.00 2022
Prevedest: cultura pura si sterl fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10 cap 26.1

40134-1.14 (Vaccin antibacienian).  Cultura pura
sl steril tungic (Corespunde )

Pericada lesian: 8.09-22.09 2022
Praveder: cultura pura si sterll fungic. Canform
Ph. Eur ed. 10. cap 261

40134-1.15 (Vaccin antibactenan) Cultura pura
sl steril lungic (Corespunde.

Panoada testaric 8.09-22.06.2022
Prevedert: cullura pura si stenl fungic. Conform
Ph, Eur. 2d.10. cap 26.1

40134-1 16 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
8l steril fungic (Corespunde.)

Parncads testari: §.09.22 .09 2022
Praveder: cultura pura sl steal lunge Conlorm
Ph Eur od.10. cap 261

40134-1.17 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
sl steril tungic (Corerspunde.)

Perioada testarii, 8.09-22.00.2022.
Preveder: cultura pura sl steril lungic Conform
Ph. Eur od 10.cap 28.1

40134-1.18 (Vaccin antibacterian).  Gulturs pura
sl steril fungic (Corespunde.)
Pericada lestaric 8.06-22 00 2022

Proveded: cultura pura si sterll fungic Conform
Ph. Eur ed 10. cap 26.1

40134-1.19 (Vaccin antibacterian)  Cultura pura
8l sterll tungic (Corespunde.)

Fhﬁrdlﬂ cap28.1

40134-1.20 (Vaccin antibacterian) Cullura pura
si steril fungic (Corespunde.) =

Perioada lestar: B.00-22.09 2022
Praveder: cullura pura si sterl fungic. Conform
Ph. Eur. #d.10. cap 26.1,

Opinille $i interpretariie conlinute de prezentul raport nu sunl acoperiie de acreditarea RENAR sau cenificarea EDOMIMJA. in acesi Buletn oe anaizd FAD1-BA.P
rezultatele incercirii si conciuria se referd numa ia probe analizats. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificéni prodbelor/a unitaliior oe probe, Edijia 2
contorm do: niukil de prele Se interz mmmamummmmm Prezentul buletin 08012016
esie valabll numai onginal. Falsificarea acestul document s& pedepsegle in conformitale cu legisialia in vigoare. wmmm

incluse in Planul de prelevare si tesiare cal §i pentru cele aflate in procedura de mmumm laboratorulu, Revizia 1

responsabilitatea o are solictantul cererii de analiza. hwmmmﬁmmwumm | de cenificarea 25.01.2018
EDQM. Toale acli mumquwwmmnwmmumm

conformitate cu prevederile standardulul 1ISO 8001, Pentru detalii suplimentare, v& ruglm sa consultali centificatele afisate pe www.iChmy.co
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40134-1.21 (Vaccm anlibactenan): Cultura pura
sl steril lungic (Corespunde |

Peroada testari 8.09-22 08 2022
Preveden; cullura pura si stedll lungic Conform
Ph, Eur_ed 10 cap 26.1

40134-1.22 (Vaccin antibactenan}. Cultura pura
8i steril fungic (Corespunde.)

Panosda testark 8.09-22 09,2022
Proveden clllura pura 5 stecll hungic. Conform
Ph Eur od 10, cap 28 1

40134.1.25 (Vaccin antibactenan):  Gullura pura
sl sterll fungic {Corespunde. }

Pericada testarii B 09-22 09 2022,
Preveden cultura pury sl sienl fungic. Conlom
Ph. Bur ad 10.cap 28 1

401341 24 (Vaccin antibacteran).  Gultura purs
si steril fungic {Corespunde. }

Parioada lestarii 8.09.22.09 2022
Praveden culturs pura 8l sterll fungic. Conform
Ph. Eur. ed 10. cap 26 1

A0t 341 25 (Vaccm anhibacteran)  Cullurs purs
si storil lungic (Corespunde.)

Perioads lestari. 8.09-22 08 2022
Praveden cullura pura ¢ steril flungic. Confoem
Ph, Eur. ed 10 cap 261

Contral Inocuitate nespecificd pe un  40734-7.26 (Vacain antibactenan). 113 & resistat
icobal ¢y meag pe lol parcursul perioadel de observatie. lara
*a prezinte reactii locale sau generale.

Corospunde.

Parioada \estarii 13 09-27 08.2022

Preveder. pe durata penosdel de abservatie
coball pot i, dvmac-m-hﬂm

Panoads \estani 13 09.27 09 2022,

Pravedad. pe durata peroadel de obsesvalie
pobail pot muri, dar tara 8 se zola bacili capsulall
din deme sau organe. Conform documentatie:
lehmice a produsuig:

40134128 (Vaccin antibacieran). 313 a rezisist |
pe 1ol parcursul pericadel de observatie, fars
sa prezinte reactii locsle sau gonerale.
Corospunde,

Fanoada lastani 13 08-27 08 2022,

Pravedarn pe duata panoadel de observaliy
cobatl pot mup, dar A @ se 2ola bach capsulat
din edeme s3u organe Conform documaniatie:
lmhnice a produsuby

Control inocuitate nespecificd pe un  40134.1.27 (Vacom antibactenan). 113 & razistat
sa prezinle reactii locale sau gonerale.

Pengada lestaci 13 06-27 09.2022

Preveden pe durala pencadel de obsenvalie

#apuri pot prezenta edema |a locui de inoculare

dar nu 58 admite moantea  Conform documentatie
produsuhu

tehinice a
Opiniile si interpretariie continute de prezentul raport nu suni acoperile de acreditarea RENAR sau certificarea EDOMMUA. |n scest Buletin de analizd FAD1-BA-P
rezullatele incercarii §i concluria sé referd numai I proba snalizatd. Rezultatele suni inserse in ordinea identifican probelor’a unitaliior de probe, Edipa 2
conform gocumentului de prelevare. Se mterzice reproducerea partiaid o Bulelinuiui de analizd fird aprobares laboratorukii emitent, Prezentul buletin 08.01 2016
este valabil numai onginal Falsificarea acestu document s pedepseste in conformilats cu lgislatis in vigoare, Pentiu produsals medicnale velerinare _
incluse in Planul de prelevara §i testare cdl §i pentry cele aflate in procedura de aulorizare, acliunea de prefevare nu lace obseciul 3civitall laboratoruivl Revizia 1
responsabilitalea esanliondeil o are solicitantul cererii de ansiizd. Incercirile marcale cu () nu su acoperile de acrediares RENAR i nic) de cenficares 25.01.2008
EDQM. Toate aclivitdfile referioars la controlul de labirator al calitdlil produssior medicinale velernace 31 3 allor produse vetennare s= realizeass in
conformitate cu prevederile standardulul ISO 8001, Pentry detalii suplimentare, va nugam sa consulia)

BA-ICBMV-40134
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@0134-1 27 [Vscein antibacienan), 213 a rezistat

Perioada testarii. 13,08-27 08 2022

Prevederi. pe durata pericadel de observele
iepuri pol prezenta sdeme |a locul de Inoculare
dar nu se admite moanea Conlorm documantaliel
lehmos a produsubul

40734-1 27 (Vaccin antibacterian). 33 a rezistat
pe tol parcursul pericadel de observatie, tara
sa prezinie reactil locale sau generale.
Corespunde. . e

Pericada lestari 13.09.27.09 2022

Pravederl pe durata pencadm de obsarvatlie
jepuril pot prezenta edeme la locul de inoculare
dar nu s& admile moarea Conlorm documentaliel
lehnice a produsului

'Control puritate prin examen 40134-1 14 (Vaccin antibacterient)  Prazent
bacterioscopic - coloratle Gram (y s, (Corespunde.)

Data wesiani. 22.09.2022

Preveder. Bacli Gram pozitivi, de dimensiun
man, cu axtremilatie retazate drept, grupatl s in
tantun, Conform documentatiel ighnice a
produsulut

IControl macroscopic ) (A T 40134-1 3 (Vaccin antibactenan)  Lichid
vascos, alb galbui cu un mic sediment care se
omogenizeaza prin agitare. Corepunds.

Hichid vascos, aib galbul cu un mic sedimani care
s& omogenizeaza prin agitare  Conform
documantatiel lehnice a

: Biroul Control si Evaluare Seturl de Diagnostic sl Reagenti Corespunde

' 40134123;%% pravederiior
Mrrmumvolwnuldn 1LF P ;
n-ng-ma_c_.n_tggz ——— tehnice a produsului

40734-1 29 (Viaccin antibactern)
VolumuiMacon = 10,0mi.

: 02.09.
Concluzia finald: Probele controlate din produsul imunologic Carboromvac, seria 147, cu vaiabiitatea 10.06.2025, au corespuns la parametrii
analizati, conform documentatiei tehnice a firmei producaioare ROMVAC COMPANY S A. si Farmacopeei Europene.aditia 10

Responsabili teste/analize:

M. M, = Med. Vet. Marcel MAMULA...........>
L. F. = Chim. Luminita FATU...x) Sn%ia
Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. Daniela NITA,

R nsapi OUL CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim, Costin C!$C)Dl

Abrevieri | Definitii:

C - Detin&torul Autorizaliei de Comercializare
AR) - Acredilat RENAR

NR) - Neacredital RENAR

CE) - Certificat EDQOM/MUIA

NE) - Necertifical EDQM/MJA

') - Neacredilal RENAR si necertifical EDOM

- incertitudine de masurare

DQM - Direcloratul European pentru Calitalea Medicamentelor
- Audit Comun Reciproc
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