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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 53 /25.08.2023

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centuni, nr.7, Judetul lifov, 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 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 - vaccin viu ,impotriva antraxului pentru
bovine,ovine,caprine,cai si porci

Seria: 152

Valabilitatea: 10.05.2026

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 b




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 56/25.08.2023
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/2023 76/2023/RO
e, TelfFax: 021 350 3109 /021 3503110
Email: vicl
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului 152 B-25292
DATA PREPARARII DATA EXPIRARII
10.05.2023 10.05.2026
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1din2
CcOobD
DATELE TESTARII S
SATISFACATOR
REF/ TEST LIMITE/CRITERIU| REZULTAT NS -
POS # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE Il
NT - NETESTAT
F.3.1. |PRELEVAREA PROBELOR 08.06.2023 | 08.06.2023 |25 flacoane x 20 ml 25 flacoane x 20 ml S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
CONTROLUL PURITATI 08.06.2023 | 22.06.2023 |[Fluid thioglycollate Cultura purd de Baceiilus
F3.1. |[BACTERIENE $§I medium - Culturd purd  |anthracis 1190 R
005 [STERILITATII FUNGICE de Baccillus anthracis
100 1190 R S
Soybean-Casein
Digest medium- Absenil contaminanti
Absen{li contaminan{i  |fungici
fungici
CONTROLUL PRODUSULUL | 08.06.2023 | 08.06.2023 |Lichid usor viscos, Lichid ugor viiscos,
F.3.1.  [BIOLOGIC AMBALAT alb-glbui sau alb-galbui, opalescent S
006 Iplben-bnm. opalescent
CONTROL PURITATE 08.06.2023 | 12.06.2023 |Bacili Gram pozitivi,  [Bacili Gram pozitivi,
F.3.1.  |BACTERIANA (examen dispugi izolat sau in acapsulali, sporogeni S
0R1 bacterioscopic) lanturi. acapsulati, dispugi izolat sau in
sporogeni lanjuri.
CONTROLUL 08.062023[12.062023 [ 3-7x 107UFC/mi [P1x30mi - ﬂ:‘f:}bﬁ’ﬂl
F3.1. |CONCENTRATIEI IN - S
025 |GERMENI LA VACCINURILE B e
BACTERIENE VII- 5 fl F15x20 mi= 3.8 x 10°UFC/mi
CONTROLUL INOCUITATII | 14.06.2023 | 28.06.2023 3/3 iepuri inoculati
F3.1. |-5A tolercazd produsul fira sa
026 Inocuitate nespecifica Animalele inoculate pot [apard reactii gencrale
3 iepuri inoculati s.c. cu ciite prezenta edeme la locul S
2 ml/cap. in 2 puncte separate de inoculare dar 3/3cobai inoculati
14.06.2023 | 28.06.2023 | trebuie sa tolereze tolercazs produsul fird si
3 cobai inoculati s.c. cu cite produsul Mird sd apard  |apard reaclii generale
0.5ml/cap in 2 puncie separate reactii locale sau
generale. 2/2 ovine inoculate
[nocuitate specilica Timp de obs.- 14 zile [tolereaza produsul fara sa
2 ovine inoculate s.c.cu cate 14.06.2023 | 28.06.2023 apara reactii generale
0.4 ml
CONTROLUL CANTITATII | 08.06.2023 | 08.06.2023 |Cantitatca de f1=200ml
F3.1.  |DE VACCIN REP/FL-5 11 vac.repartizat pe flacon |f1 2 =20.0 mi S
072 trebuie sa fie cgalacu (13~ 200 ml
cea indicata pe eticheta |7 £~ 0
flaconului - 10 ml sau
mai mult cu max.3%
F-F11-11-01 rev.02/0 102019




OBSERVATII

MARIMEA SERIEI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
23.580 A 20 mifl 471.600 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Accast serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de ctre ANSVSA si
cu specificafiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a

constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40.122/2023 eliberat de ICBMYV -BUCURESTI

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicafii)
SEMNATURA SEF

F-FL1-1101

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

ey, 02/0 10.2019



$!| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR '

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA E =
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

iclgie

La Procesul verbal Tnregistrat la ICBMV nr, 7163 din 05,07.2023 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMYV si inregistrat prin CA-ICBMV-40122 din
05.07.2023, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 152, valabilitate
pana la 10,05.2026, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Director

Dr. MirejJa MARINESCU Dr.
!M L (: cee L S

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELO
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentry

ﬁ gl\ I
‘ b Nr. 40122  din 22.08.2023 |lll|ll| %

Confice v EDOWAMIA- 504 Rh '\‘t_l,
SR EN ISONEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE
LI 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Blologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serle

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

Producstorr ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii: S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. lifov
Nata prelevarii: 05.07.2023 -
Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA 3695/ 05.07.2023
Rasponsabil prelevare: Dr. Marcel MAMULA
0 it 5 bel
Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili:
05 07.2023 75°¢C Med. Vet. Anca Tranulea
Opsnitie §i Interpretarile confinute de prezentul raport nu sunt acoperile de acreditares RENAR sau certificares EDQM/MJA. in acest Buletin de analza FAD1-BA-P
:mtmm;;condmumwnm . Rezuitatele sunt Inscrise In ordinea identificiril probeiod/a unitatilor de probe. Edijia 2
conform de tulul de pred ammmawummmmmmm 08.01.2018
mmmnﬂwrmwmummmwwmw Peniru produsele medicinale veterinare

Incluse tn Planul de prejevare gi testare cit §i peniru cele aflate In procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face obiectul aclivitatii lsboratorulul, Revizia 1
responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cereril de anakzd. Incercariie marcate cu (") nu sunt acopetite de acreditares RENAR §i nici de certificarea 2501208
FDOM. Toate activitiliie referitoare la controlul de laborator al calité(ii produselor medicinale velerinare §i a altor produse veterinare se reaiizeaza In
conformitate cu prevederiie standardului 1SO 8001, Pentru detalil suplimentare, v ruplim sa consullall centificalele afisate pe www. ichmv.ro

Tiparit de Med. Vet, Alina ISCRU

—_—
n 22.08.2023 08:21.27 A LIMS BA-ICBMV-40127

pagina 1 din 5




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

p - Test, metodd de analizd / Parametri de Rezulitate, IM, UM Concluzii
analitica ! ¥
PRICBMV- [serie: 152 Serviciu/Compartiment: Laborator Control Produse Antibacteriene Corespunde
401221 |valabllitate: 10.08.2026 |, 1o georiitate PMV, Roagentl,  40122-1.1 (Vacah antiacirian): Culturapura | Prevedsticr
cantil. totald: 31,00 Produse imunologice/flacon (as) (NE) si steril fungic (Corespunde.}
flacon x 20 ml a Perioada testari | 07 08 - 21.08.2023. {tehnice a produsului
nr. unitafifproba: 29 .G Prevederi: cutura pura i steril fungic. Conform si Ph,Eur.ed.11.
stare de primire; Ph,. Eur. ad. 11.cap 26 1.
Corespunzatoare 40122-1.2 (Vacein antibacterian).  Cultura pura
si sterll fungic (Corespunde)
Perioada testarll . 0708 - 21 08.2023.
Prevederi | cullura pura si sterll fungic. Conform
Ph. Eur. ed 11. cap 26.1.
40122-1.3 (Vactin antibactenan) Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)
Pericada testarii - 07.08 -21 .08 2023
Prevedari ‘ cullura pura si sterll fungic. Conform
Ph_ Eur.ed.11 cap28.1
40122-1 4 (Vecan antibactenan) Cultura pura
8i sterll fungic (Corespunde.)
Perioada testaril : 07.08 - 21.08,2023.
Prevederi : cultura pura si steril fungic. Conform
Ph.Eur. ed.11 .cap261
40122-1.5 (Vactin entibecterian) Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.|
Perioada testarii | 07,08 - 21,08,2023
Prevedari . cullura pura si stenl fungic. Conform
Ph, Eur ed 11cep.26.1
40122-1.6 (Vecein antibectedan) Cultura puta
sl sterfl fungic (Corespunde.)
Perioada testarii : 07,08 - 21.08.2023.
Praveder © cultura pura si sterdl fungic . Conform
Ph. Eur. ed. 11 cap.2.6.1
40122-1.7 (Vaccin antibactesan): Cultura pura
&i staril fungic (Corespunde.)
Perioads testari 1 07.08 -21.08 2023
Prevederi; cultura pura si steril fungic . Conform
Ph Bur ad.11, cap.2.6.1.
40122-1.8 (Vaccin antibactenan). Cultura pura
si steril fungic (Corespunds.)
Penoada testarll - 07 08 - 21.08 2023,
Prevedes| : cultura purs si sterl fungic .
Conform Ph Eur @411, cap. 261,
40122-1.8 (Vaccin antibactenan) Cultura pura
8l steril fungic (Corespunde.)
Perioads lestarli | 07 .08 - 21.08.2023.
Preveder: culturs pura si steril fungic . Conform
Ph.Eur ed.11. cap. 2.6.1.
40122-1,10 (Vaccin antibacterian),  Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde,)
Perocada testarii - 07 08 2023 -21.08 2023
Preveden . cultura pura si starll fungic. Confoem
Ph, Eur, ed 11 cap 25.1
40122-1.11 (Vaccin antibacterian) Cultura pura
si sterll fungic (Corespunde.)
Perioads testani: 07.08.2023 - 21 08.2023
Prevederi - cultura pura si stert fungic. Conform
Ph Eur, ed 11.cap 2.6.1.
40122-1.12 (Vaccin antibactenen). Cultura pura
si storil fungic (Corespunde. )
Perioada testaric 07 08.2023 - 21 08.2023
Prevederi : cultura pura si stard fungic. Conform
Ph. Eur ed.11 .cap 26.1.
£0722-1.13 (Vaccin antibactenian).  Cultura pura
sl storll fungic (Corespunde.)
Perioada testarii | 07.08.2023 - 21.08,2023.
Praveden . cullura pura si sterll fungic. Conform
Ph Eur.ed 11 cap.26.1
40122-1.14 (Vaccin antibactenan) Cultura pura
sl staril fungic (Corespunde.)
Opiniile gi interpretarile conlinute de prezentul raport nu sunt acoperile de acreditarea RENAR sau certificarea EDOMMUA. In acest Bulstin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele Incercari §i concluzia se referd numai Is proba analizatd. Rezultatele sunt Inscrise In ordinea probeloria unitatiior de probe, 2
conform documentulul de prelevare. Se reproducerea parfiald a Buletinulyl de analizs fard labaratorulul Prezentul buletin 08.01.2016
este valabll numai original. Falsificarea acestul document se pedepsesle In cu legislalia In vigoare. Pentru produseie
Inciuse In Planul de prelevare i testare cBt gl pentru cele aflate in procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face obisctul laboratorulul Rewvizia 1
esantiondrll o are solicitantul cereril de analiza. marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR i nicl de certificarea 25,01.2018
EDQM. Toate activitalile referitoare la controlul de laborator al calitijil produselor medicinale veterinare i a allor vetennare 36 reallzeaZd
conformitale cu prevederiie standardulul ISO 8001, Pentru detaiil suplimentare, va rugdm sa consultaf afisate pe www.icbmv.ro
Tiparit de Med. Vet. Alina ISCRU & | ATL .“‘
in 22.06.2023 09:21:27 ‘L". m‘o12‘2
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Perioada testarii - 07.08 - 21.08.2023
Prevederi | cultura pura sl stardl fungic Conform
PhEur. ad 11, cap 26.1.

40722-1,15 (Vaccin anibacterian) Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.

Pericada testarii | 07.08.2023 - 21.08.2023
Prevederi cultura pura si sterl fungic . Conform
Ph Eur. ed 11 cap. 26.1
40122-1.16 {Vacan antibactenan). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testaril . 07.08 - 21.08 2023
Preveder! | cullura pura si sterll fungic. Conform
Ph. Eur. ed, 11, cap. 2.6.1.
40122-1.17 (Vacain antibacterian} Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii - 07.08.2023 - 21.08 2023,
Prevederi | cullura pura si sterll fungic = Conform
Ph. Eur od 11. cap. 251
40122-1.18 (Vaccin anfibactenan). Cultura pura
si sterll fungic (Corespunde.)

Perioada testarii 1 07 .08 -21,08 2023
Preveder! : cultura pura si steril tungic. Conform
Ph Eur. od .11 cap. 2.6.1

40122-1.19 (Vaccin antibactenan) Cultura pura

Ph. Eur. ed.11, cap.26.1,
407122-1.20 (Vaccin antibactenan) Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Penoada testari : 07.08 - 21.08 2023,
Preveden | cultura pura si steril flungic. Conform
Ph. Eur 2d.17 cap.2.6.1,

Control macroscopic ) .G) 40122-1,1 (Vaccin antibacterian)  Lichid

” vascos, alb-galbul cu un mic sediment cars se
omogenizeaza prin agitare, Corespunde.
Data testars - 07.08.2023,
Preveder! - lichid vascos, alb-gaibul cu un mic
sediment care se omogenizeaza prin agitare.
Conform documentatiei tehnice a produsulul,

Control concentratie in germeni vii «  40722-1.21 (Vaccin antibacterian). 4.1 x
|spori vaccin anticdrbunos/flacon (agy  107UFCimi . Corespunde.
(cB) MG Pericada testarii : 01.08 - 03.08.2023.

Prevederi - 3-7 x 107 UFC/mL Conform
documentaties tehnice a produsulul
40122-1.22 (Vaocin antibactenan) 4.8 x 107
UFCimi. Corespunde.

Perioada testaril ' 01.08 - 03.08.2023.
Prevederi: 3-7 x 107 UFC/mi. Conform
documentatiel tehnice a produsulul
40122-1,.23 (Veccin antibacterian) 42 x 107
Pericada testarii 1 01.08 - 03.08.20253.
Prevedert 3.7 x 107 UFC/mi. Conform
documentatiel tehnice a produsulul.
40122-1 24 (Veccin antibactedan) 4,0 x 107
UFCImi. Corespunds.

Penocada testani : 01.08 - 03.08 2023,
Prevedert 3-7 x 10°UFC/mi, Conform
documentatiei tehnice a produsulul

40122-1.25 (Vaccin entibacterian): 4.1 x 107
UFC/ml. Corespunde.

Perioada testaril - 01.08 -03.08.2023
Preveder : 3.7 x 107 UFCimi, Conform

Control inocuitate nespecificd pe un  40122-7.26 (Vaccin entibacterian) 113 a

iepure rezistat pe parcursul pericadel de observatle,
e fara sa prezinte reactil locale sau generale.
te de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. In aces! Buletin de analizé FAD1-BA-P
mzuhldnlmemirﬂglmmkxmummmllmmWMMMMWMHMQP“ Edilia 2
conform documentulul de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de enalizs fara 08.01.2016
este valabil numal original_ Falsificarea acesiui document se pedepseste In conformitate cu legisialia in vigoare Peniru produsele medicinale veterinare
mmmumymwummmmmummummmm laboratonsul, Revizia 1
bilitates O ‘—‘»onww analizét. Incercarile marcate cu (%) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR §| nici de cartificanes 28.01 2018
EDQM, Tadeadm Ia controlul de laborator al calitalii produselor medicinale veterinare gl a aitor produse velsrinare se realizeszd in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru detalll suplimentare, va rugdm sa consultal) certificatele afisate pe www icbmv.ro
Tipart de Med. Vet. Alina ISCRU @) ATLASvet
: a1 BA-ICBMV-40122
in 22,08.2023 09:21:27 LIMS ina 3.din 5




Pardoada testari . 04 08 - 18.08 2023
Preveder - Pe durata pernocadel de observatis,
lepurii pot prezenta ademe locale la locul de
inoculare, dar nu se admite moanea.
Conform documentatiei tehnice a produsului.
mnr:srvmmm; 213 a rezistat
pericadel de observatie , fara sa
Mruclli locale sau generale.
Corespunde.

Penoada testari : 04 08 2023 -18.08.2023.
Prevader: Pe durata pericade: de cbservatie
iepurii pot prezenta adame locaie la locul de
Inoculare dar nu se admite moarea.

Conform documentafisl tehnice a produsului
40122-1.26 (Vaccin antibactenan). 373 a rezistat|

Paroads testsri - 04 08 2023 - 18 06 2023
lepurii pot prezenta sdeme locale la locul de
inoculare dar nu se admite moarea.
Conform documentatiel tehnice a produsulul

Control inocuitate nespecificd pe un  40122-1.27 (Vaccin antibactenan): 113 a rezistat
cobal ) MG ) pe parcursul perioadel de observatie,fara sa
prezinte reactil locale sau generale.
Corespunde.

Penoada testani : 04,08 - 18.06.2023.
Prevaden Pa durata pencade de observatie,
cobail pot mun dar fara a se izoia bacili capsulall
din edeme sau :

Confom

Penoada testari | 04.08 - 18.08,2023.
Preveder | Pe dursta perioadei de cbservalle,
coball pot muridar fara @ se izola bacii capsulati
din edeme sau organe.

Conform documentatiel tehnice & produsulul.
40122-1.27 (Vaccin entibacienan).  3/3 a rezistat

me 04.08 -18.08.2023.
den. Pe durat wadel de obsarvatie
mmm dar dar fara & se izola bacii

'Control puritate prin examen mzz-l.u(v:mm Prezent
- coloratie Gram (Corespunde.

g Perioada testarni | 11.08.2023.

Preveden Bacli Gram popitivi de dimensiuni
marl, cu exiremitatie retezate orepl grupat
izolat sau in lantun

Conform documentatiei tehnice a produsului .

Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagentl Corespunde

401221, antibacterian prevederilor
'Determinarea volumului ¢ (LF) 28 (Vaccin ) "
Data testirli: 28.07.2023 tehnice a produsului

40122-1.28 (Vaccin anfibacterian)

Volumulfiacon=20,0mi.
Data testarii: 28.07.2023
Concluzia finald: Probele conirolate din produsul imunologic Carboromvac, seria 152, cu valabiiiiaiea 10.05.2026, au corespuns la paramelrii
analizall, conform prevederiior documentatiel tehnice a firmel preducatoare, Romvac Company S.A. si Farmacopeei Europene, editia 11

Opiniile $i interpretdrile conjinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditanea RENAR sau cerificarea EDQMMUJA. In acest Buletin de anafizi FAD1-BA-P

rezultatele incarcdrii §i concluzia se referd numal la proba analizatd. Rezultatels sunt inscrise in ordines identificisii probedor/a unitatilor de probe, Edijia 2

conform documentului de prelavare, Se inlerzice reproducerea pariiald a Buletinulul de analizd fdrd aprobarea laboratorulul emilent Prezentul buletin 08.01.2016

este valabil numal original, Falsificarea acestul document se pedepsesle In conformitate cu legisiatia In vigosre, Pentru produsele medicinale velerinare

incluse Tn Planul de prelevare gi testars cét 3l pentru cele afiate In procedura de autorizare, acliunes de prelevare nu face oblectul activitatii laboratorulul, Revizia 1
mnowmmﬂomwﬂdmummumInwkmmwrpmmmﬂhhmmmmﬁﬂdum 25.01.2018

EDQM. Toate activitalile referitoare fa contrelul de laborator al calitafii produselor medicinale vetarinare i a allor produse veterinare se realizeazd In
conformitate cu prevederile standardulul ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, v rugadm sa consultall certificatele afisate pe www.icbmv.ro

(9| ATLASvet’ i i
Tipanit de Med. Vet. Alina ISCRU . S22
LiMms pagina 4 din §
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= Chim. Luminita FATU... gt
Responsabil LABORATOR C OL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. Daniela NITA, / &Q

Res il BIROUL CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC Si REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

Abrevieri / Definitii:

AC - Detindtorul Autorizatiel de Comercializare
AR) - Acreditat RENAR
NR) - Neacreditat RENAR
CE) - Certificat EDQM/MJA
NE) - Necertificat EDQM/MJA
) - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM
M - incertitudine de masurare
M - unitali de masura
EDQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
A - Audit Comun Reciproc

Numaér de exemplare .i, din care se distribuie: [C] ansvsa Numar anexe| -
A SN

1]

mgmmmumwmmmammﬂmmhmmam FAD1-BA-P
luzia se referd numai ia proba analizati. Rezuitatele sunt Inscrise In ordinea identificisi probeloria unitagiior de probe, Edifia 2
nform dot -:uluias, { ®. Se interzice reproducerea partialé & Buletinului de analizdl firs aprobarea laboratorulul emilent. Prezentul buletin 08.01.2016
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