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Adresa: s0s. Centuril, nr: 7, orag Valuntari, Jud. Iifov, cod postal: 077190

F.: RO 482384

Municiplulul Bucuregt

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 36 / 05.06.2024

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu

sediul social in Orasul Voluntari

Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llfov, cod postal 077190, tel- 021—350.31.06,

fax: 021—350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro,
Comertului de Pe langa Tribunalul [ifoy sub nr. J23

inregistrata I Oficiul Registrulyi
/754/2001, avand CU| RO 482384,

cont bancar deschis |a BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. ROgg RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentata legal prin Dr, VIORICA CHIURCIU - Director General, declars

ca:

Produsul: CARBOROMVAC — vaccin viu ,impotriva antraxului pentru
bovine,ovine,caprine,cai Si porci

Seria: 157

Valabilitatea: 15.03.2027
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C - vacein viu, concentrat contra
antraxului pentru bovine,ovine,caprine,cai si porci

15.03.2024

Nr.

DATELE TESTARI]

POS # TEST
INCEPERE FINALIZARE
Fely & 08.04.2024 08.04.2024

08.04.2024 22.04.2024 [F

Lichid usor viscos,
alb-galbui say

08.04.2024 08.04.2024
10.04.2024 10.04.2024

08.04.2024 10.04.2024

Bacili Gram pozitivi,
dispusi izolat sau 1n
lan;uri,acapsuiati,
Sporogeni

CONCENTRATIE] iN
GERMENI LA VACCINURILE
BACTERIENE VII- 5 11
CONTROLUL INOCUITATII
50

Inocuitate nespecifica
3 iepuri inoculati s.0,cu cile
2 ml/cap,in 2 puncte separate

08.04.2024 | 22.04.2024

Prezenta edeme la Jocuy]
de inoculare dar
trebuie si tolereze
produsul fara sa apary
reactii locale sau
generale.

Timp de obs.- 14 zjle

3 cobai inoculati s.¢. ¢y céte
0,5ml/cap in 2 puncte separate

08.04.2024 22.04.2024

Inocuitate specifics
2ovine inocylate s.c.cu cate
0.4 ml

08.04.2024 | 22.04.2024

08.04.2024 | 08.04.2024 Cantitatea de
vac.repartizat pe flacon
trebuie si fic egali cu

cea indicatd pe cticheta
flaconului - 20 mi sau

mai mult cu max.3%

F-F1.1-06-01

DATA PREPARAR][

LIMITE/CRITERIU
ADMISIBILITATE

galben-brun, opalescent

Animalcle inoculate pot

REZULTAT

25 flacoane x 10 m|

Absenta contaminantj
lungici

Lichid usor véscos,
alb-galbui opalescent

Bacili Gram pozitivi,
acapsulai,sporogeni
dispusi izolat sau in

= 3,3 x10’UFC/m]
FI2x 10 ml = 3,6 x 10°UFC/mI
FI3x10ml= 3,6 % 10'UFC/ml
Fld4x 10 mI = 3.8 x LOPUFC/mI
FISx (0m]= 4,0 x 10°UFC/mi

3/3 iepuri inoculati

lolercazi produsul firs gx
apard reactii generale

3/3cobai inoculati
tolereazd produsul fira si
apard reactii generale

2/2 ovine inoculate
tolereaza produsul fara sa
apara reactii generale

fl1=10,1 ml
f12=10,2 m1
3 =10,0 mi
f14=10,0 mi
f15=10,1 ml

0/04

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORUL U]
ROMvAcC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMp FABRICATIE -
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Prin prezenta certific fapt
ambalatd/etichetaty §i controlat
cu specificatiile din autorizatia de com
constatat conformitatea acestora cy cer
DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS —

O ALTELE (Explicayii)
SEMNATURA SEF |
Dr. Silvia PURCAR

F-F1.1-06-01

MARIMEA SERIEL
NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

24.474 1

NTITATE PRODUS

TOTAL (1x2)
COMERCIAL

ul ¢d informatiile maj Sus men
tatea/unitatile ma
ercializare. fnregi
intele GMP. Buletin de Analiza

tionate sunt reale
i sus mentionatd/e, in confor

si corecte. Aceasts seric de produs a fost labricata,
mitate cu cerinfele GMP prevazute de ¢
rea si analizele de serie ay fo
4 eliberat de ICBMV

referitoare la fabricatia, ambala
0.073 /30.05.202

SEMNATURA PERSO

LN
Biochim. Andrej Nica

OBSERVATII

00 RESPINGERE

0/04

!

inclusiv
dtre ANSVSA si
St revizuite si s-a
-BUCURESTI
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AUTORlTATEA NATIONALA s

ANITARA VETERINARA
S| PENTRY SIGURANTA ALIMENTEL OR 8 3D
INSTITUTUL PENTR() CONTROLUL PRODUSELOR ey A C
BIOLOGICE g) MEDICAMENTELOR pe |13 VETERINAR w g

Director Tehnic

Or. Mirela MARINES G
J Npaaacw Ci_.

i INSTITUTUL PENTRU CONTR
BIOLOGICE Si MEDICAMENTELO

acreditat pentry
INCERCARE

Nr. 40073

din 30.05.2024

SR EN ISO/IEC 17025:2013
CERTIFICAT pE ACREDITARE

LI 908
-
Expeditory probelor: Instituty)

[
A, i

_
Date ¢y prvire I acfiunea de prelevare a Rrobelor

L__“E——‘___E_ﬁw .
Loeul prelevari: S.C. ROMVAC COMPANY S.A,, Jud, Hfov ll
Data prelevayii- 23.04.2024 .

Nr. proces verbal, loc
pren'evarefDSVSA 3 2400/ 23.04.2024

‘Responsabil Prelevare: py. Marce] MAMULA |
Date ¢y privire |a recepfia probelor \

R\HE—M—\K\\_—_‘*“‘_‘_“H%H
' Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabilj:
123.04.2024

4,3°C Med. vet. Anca Tran ulea !
___E_ﬁ\\

FAO1-BA-P
€ sunt inscrise in ordinea identificgrii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
ice reproducerea partiald a Buletinului de analiza fars aprobarea laboratoruiyi emitent. Prezenty) buletin 08.01.2016
este valabil numaj original. Faisificareg acestui document se pedepseste in conformitate cy legislatia in vigoar,

incluse in Planul de prelevar

€. Pentruy produsele medicinale veterinare
e si testare cat $i pentru cele aflate in Procedura de autorizare, aclivnea de prelevare nu face obiectu)
reésponsabilitateg esantionsrii o are solicitantul ¢

i ercérile marcate oy (*) nu sunt acoperite de acreditarea REN
EDQM. Toate activitatile referitoare la contr

eretii de analiz3. Ine
tii produselor medicinale veterinare si a ay
conformitate cy prevederile standardului 1SO s001. Pentru detalii su

activitatii laboratorujui, Revizia 1
oiul de laborator a| calita;
plimenlare, VvE rugdm sa cpo,

AR si nici de certificarea 25.01.2018
or produse veterinare se realizeaza in
nsultafi certificatelg afisate pe WWw.icbmy,ro

[$) ATLAS i
.,

Tiparit de Med, Vet Marcel MAMULA
in 30.05.2024 09:30:00

BA-ICBMV-40073
paginz 1 din 6



Tabel Qroduse/obiectfve, probe si teste {nrtotal probe:1 )

1. Produs/Obiectiy: Carboromvac, suspensie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A. , AC NI, 150001/08.01.2015

Cod proba Test, metoda de analizs / Parametri de |
Perioada Detalii probs - Metoda de analizh & AR BB Rezultate, IM, um ii
o performant r , IM, Concluzii
PE{;’(%%MJV' 3:;’;25”:;;_ N— Serviciu/Compartiment: Laborator Gontrg) Produse Antibacteriens Cerespunde
cantit. total é', 31‘ 00 Control sterilitate PMV, Reagenti, 40073-1.1 (Vacein antibacterian):  Cultura purg prevederilor
Ea— Preduse imunologicefflacon (AR) (CE) si steril fungic (Corespunde.) documentatiei
| N, UnfEior g2 — tehnice a produsuluj
f SRS G Perioada lestarii: 10-24.05.2024. | _si Farmacoopeei
: Prevederi: cultura pura s steril fungic. Conform f Europene, editia 11,

’ Corespunzatoare Ph. Eur. ed.11.cap 2.6.1.

40073-1.2 (Vaccin antibacterian}: Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 10-24.05.2024.
Prevederi: cultura Pura si steril fungic, ConformPh,
Eur, ed.11.cap 2.6.1.

40073-1.3 (Vacein antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

’ Perioada testarii: 10-24.05.2024.
| Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed.11.cap 2.6.1.

!
|
I | 4_0073—1.4 (Vacein anfibacterian): Cultura pura
. J si steril fungic (Corespunde.)
|
|

Perioada testarii: 10-24.05.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed.11.cap 2.6.1.

|
F 40073-1.5 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
, si steril fungic (Corespunde.)
Perioada testarii: 10-24.05.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed.1l.cap 2.6.1.

40073-1.6 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii: 10-24.05.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed.T1.cap 2.6.1.

40073-1.7 (Vacein antibacterian); Cuitura pura
si steril fungic {Corespunde.)

Perioada testarii: 10-24.05.2024,
Prevederi: cultura pura si steril fungic. ConformpPh,
Eur. ed.11.cap 2.6.1.

40073-1.8 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.) |

Pericada testarii: 10-24.05.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph, Eur. ed.11 .cap 2.6.1.

40073-1.9 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii: 10-24.05.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed.11.cap 2.6.1.

40073-1.10 (Vacein antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certiﬁv_:areg EDQM/MJA. in acest Buletin de analiza FAO1-!_3{A~P
rezultatele incercérii si concluzia se refera numai la proba analizats: Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelgrfa unitatilor de probe, ] Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de anafizé_faré aprobarea laboratorului emitent, Prezentul bu!egin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia Tn vigoare. Pentru produsele meq:q_ng?e veterrnare_ o

incluse in Planul de prelevare si testare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de pr_elevare nu face obiectul acn‘vnfat_n Iabora_torulm, Revizia 1
responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cererii de analiza. Incercérile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR $i nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activititile referitoare la contralul de laborator al calitdii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinarg se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultali certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Marcel MAMULA ' P | ATLASuck F.[::I'" o BA-ICBMV-40073
Al LIMS E hriod pagina 2 din &

in 30.05.2024 09:30:00



Perioada testarij: 10-24.05.2024.

Prevederi: Cultura pura sj steri) fungic. Conformph,
Eur, ed.q 1.cap 2.6,1.

40073-1.11 (Vacein antibacren‘an): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarij: 10-24.05.2024,
i Prevederi: cultura pura sj steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed.1 l.cap 2.6.1.

40073-1.12 (Vaccin antfbacrerian): Cultura pura
si sterjl fungic (Coraspunde.}

i ’ Perioada testarii: 10-24.05.2024.

Prevederi: Cultura pura s steri) fungic. ConformPh,
Eur. ed.1 T.cap2.6.1,

| 40073-1.13 (Vacein anribacz‘erian,l: Cultura PUra
si steril fungic {Corespunde.)

Perioada testarii: 10-24.05.2024.
Prevederi: Cultura pura sj steril fungic, ConformpPh.
Eur, ed.11.cap 2.6.1.

40073-1.14 (Vaccin anﬁbaclen'an): Cultura pura
sl steril fungic (CDrespunde.)

Pericada testarii: 10-24.05 2024,
Prevederi: cultura pura sj steril fungie, Conform
Ph. Eur. ed.1 l.cap2.5.1,

40073-1.15 (Vacein antibaclerian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.}

Perioada testarij: 10-24.05.2024,
Prevederi: cultyra Pura si steril fungic, Conform |
Ph. Eur. ed.11.cap 2.6.1,

40073-1.16 (Vaccin anrfbacierian}: Cultura pura
Si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 10-24.05.2024.
Prevederi: cultura pura si sterj fungic, Conform
Ph. Eur, ed.11.cap 2.6.1,

40073-1.17 (Vaccin anﬁbaclen’an): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarij: 10-24.05.2024.
| Prevederi: cyltura pura si sterij fungic. Conform
# Ph. Eur. eqd .1 1.cap 2.6.1

40073-1.1g (Vacein antibacterian); Cultura pura
si sterj| fungic fCorespunde.)

Perioada testarii- 10-24.05.2024.
Prevederi: culturg Pura si steril fungic, Conform
Ph. Eur. ed.1 1.cap 2.6,1,

40073-1.19 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 10-24.05.2024.
Prevederi: cultyrg Pura si sterii fungic, Conform
Ph. Eur, ed.11.cap 2.6.1

40073-1.20 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 10-24.05.2024.
Prevederi: cultura Pura si steril fungic. Conform
i Ph. Eur, ed.11.cap 2.6.1.

Tiparil de Med. Vet. Marcel MAMULA [?_ ATLAS %%g
in 30.05.2024 09:30:00 4 Lims GfEsi

FAQ1-BA-p
Editia 2
08.01.2016

Revizia 1
25.01.2018
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Control concentratie in germeni vii - 40073-1.21 (Vacein antibacterian): 3,2 x 107

spori vaccin anticarbunos/flacon (AR} UFC/ml. Corespunde.

(CE) (b1 11 Perioada testarii: 22-24.05.2024, J
Prevederi 3-7 x 107 UFC/m. Conform
documentatiei tehnice a produsului.

40073-1.22 (Vacein antibacterian): 3,5 x
107 UFC/mI. Corespunde.

Pericada testarii: 22-24.05.2024,
Prevederi 3-7 x 107UFC/ml. Conform
documentatiei tehnice a produsului,

40073-1.23 (Vaccin antibacrerfan): 4,1 x
107 UFC/m. Corespunde.

Perioada testarii: 22-24.05.2024.
Prevederi 3-7 x 107 UFC/ml. Conform
documentatiei tehnice a produsului.

40073-1.24 (Vacein antibacterian): 3,66 x
107 UFC/ml. Corespunde, |

Perioada testarii: 22-24.05.2024.
Prevederi 3-7 x 107 UFC/ml. Conform
documentatiei tehnice a produsuiui.

40073-1.25 (Vaccin antibacterian): 3,17 x |
107 UFC/mi, Corespunde.

Perioada testarii: 22-24.05.2024,
Prevederi 3-7 x 107 UFCImI. Conform
documentatiei tehnice a produsului.
{
Control inocuitate nespecifici pe un 40073-1.26 (Vaccin antibacterianj:  1/3 a rezistat

iepure 9 (M1 pe tqt DEFCUI'S.I_JI peroadei de observatie, fara sa
prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Perioada de observatje: 13.05-27.05.2024.
Prevederi: pe durata periodei de obsevatie, lepurii
pot prezenta edeme ia locul de inaculare, dar nu
se admite moartea. Conform documentatiei
tehnice a produsului. i
40073-1.26 (Vaccin antibacterian): 213 a rezistat
pe tot parcursul peroadei de observatie, fara sa
prezinte reactii lacale sau generale.
Corespunde.

Prevederi: pe durata pericdei de obsevatie, iepurii
pot prezenta edeme la locul de inoculare, dar nu
se admite moartea. Conform documentatiei
tehnice a produsului.

’- Perioada de observatie: 13.05-27.05.2024.

——

40073-1.26 (Vacein antibacterian); 3/3 a rezistat|
pe tot parcursul peroadei de observatie, fara sai
prezinte reactii locale sau generale. |
Corespunde.

Perioada de observatie: 13.05-27.05.2024. !
Prevederi: pe durata periodei de obsevatie, iepurii |
pot prezenta edeme la locul de inoculare, darnu |
se admite moartea. Conform documentatiei

tehnice a produsului,
Control inocuitate nespecifica pe un 40073-1.27 (Vaccin anrfba._sfeﬁan): 1.'3_a rezistat
cobai (% (rins) pe tot parcursul peroadei de observatie, fara sa
prezinte reactii locale sau generale,
Corespunde.
J
iniile si i aril ntinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. in acest Buletin de analiza FAD1-SA-F’
ggmg?e?el?:Ereggz?raiiri?cf:néluzia see r?eferé numaipla proba ana!izaﬁé. Rezultatel_e sunt inscn’ge _Tn uotdinea identificarii probelgn’a unitatilor de probe, ) ETdétla;g
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiala a Elu!etlnulul_de analiza fard aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.20
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformltgte cu leg{slat,la in vigoare. Pentru prodqsele meqiplpgle vetennare_ —
incluse in Planul de prelevare si testare cat $i pentru cele aflate n proced_ura de autorizare, actiunea de pr_e!evare nu f_ace obiectul act[Vlt_ag_u Iabora_torulm, 0e1\.r|z[|]a1 :
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza. incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2

EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitatii produselor medicinale veten‘narg si a altor produse Veterinare_ se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1ISD 9001, Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultati certificatele afisate pe www.ichmv.ro

—, u‘ 4
Tipérit de Med. Vet. Marcel MAMULA ATLASuz (=5[] BA-ICBMV-40073
in 30.05.2024 09:30:00 | LIMS E] i pagina 4 din 6



|
Perioada de observatie: 13.05—2?.05.2024. {
Prevederi: pe durata Periodei de Obsevatie, cobai [
POL murii, dar fara a se izola bacili capsulati din

edeme say organe. Conform documentatie; ‘
tehnice a produsului,

40073-1,27 (Vaccin anlibacterian): 9/3 4 rezistat
Pe tot parcursy) Peroadei de observatie, fara sg,
Prezinte reactij locale sau generale,
Corespunde,

Perioada de observatie: 13.05-27.05.2024, ’
Prevederi: pe durata periodei de obsevatie, cobaj

Pot murii, dar fara g se izola bagili capsulali din

edeme say Organe. Conform documentatie;

tehnice a produsulu;.

| Pe tot parcursy| Peroadei de observatie, fara sa
| Prezinte reactii locale say generale,
H Corespunde.

Perioada de observatie: 13.05-27.05.2024.
Prevederi- pe durata periodei de obsevatie, cobai

l!
| 40073-1,27 (Vaccin antibacterian): as3 a rezistat ’
i

|

|

|

Pot murii, dar fara a se izola bacilj Capsuliali din lf

Control buritate prin examen 40073-1.6 (Vacein antibacterian): Prezent i
bacterioscopic - coloratie Gram 17 ittii) (Corespunde,)

Data testarij : 24.05.2024. ]
Preyederi: Bacili Gram pozitivi, de dimensiunj

marl, cu extremitatijle retezate drept, grupati si in
i

Control macrcscopic (9 (4o 40073-1.10 (Vacecin an.fibacterian).' Lichid
Vascos, alb galbui cu yn mic sediment care se
Omogenizeaza prin agitare. Corespunde.

Data testarij : 10.05.2024. |
Prevederi: Lichid vascos, alb galbui cu un mic
sediment care se omogenizeaza prin agilare,
Conform documentatiej tehnice a produsului.

agnostic si Reagent; Carespunde
40073-1.28 (Vaccin antibacterian)- prevederilor |
Volumuliflacon=19, 2pm|, documentatjei i
Data testarii: 07.05.2024 tehnice a produsuluj
40073-1.29 (Vaccin anrfbacferian):

Volumul/flacon =10,10m|.

Data testarii: 07.05,2024

te din produsy) imunologic Carboromvac, seria
janalizati , conform documentatig; tehnice a firmej producatoare ROMVAC Company S.
Responsabili teste/analize:

M. M. = Med, Vet. Marce| MANMU A.... C/
AN

L. F. = Chim. Luminita FATU...odl) ,_
Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. meg. vet. Daniela NITA, QLS
-

|

] o

\,“__‘_/

Cpiniile si interpretarile continute de Prezentul raport ny sunt acoperite de acreditarea RENAR Sau certificarea EDQM/MJA. In acest Buletin de analjzs FAO1-{BA-P

rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizala. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificrii probelor/a unitatilor de probe, ) Editia 2

conform documentuluj de prelevare, Se interzice reproducerea partiala a Buletinulyi de analiza fira aprobareg laboratoryjui emitent, Pr_ezentul buletin 08.01.2018

este valabil numaj original, Falsificarea acestui document ge pedepseste in conformitate gy legislatia in vigoare. Pentry Produsele medicinale veiennare_ .

incluse in Planyl de brelevare si testare cat §i pentru cele aflate in procedura de aulorizare, actiunes de Prelevare nu face obiectul activitatii laboratoryjui, Revizia 1
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Abrevierij / Definitii:

DAC - Detintorul Autoriza
(AR) - Acreditat RENAR
NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certificat EDQM/MJA

(NE) - Necertificat EDQM/MJA

(*) - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitéti de masura

EDQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelar
MJA - Audit Comun Reciproc

tiei de Comercializare

——

Numar de exemplare Z din care se distribuie: QANSVSA Numar anexe)___
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