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Capita social subscris gi varsat 4 877,337 19 lei, J 2375472001, C.\F._ RO 482384
Adresa: gos. Centurii, ne. 7, oras Yoluntar, jud, Mov, cod postal 077190

Cod IBAN mmm 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucurest
Cod IBAN. RO46 TREZ 7005 089X

Ttl 021 350 31 06, 021 360 31.07
350 31 10,021 350 75 84
10, website' www.romvac o

0585 - deschis |5 Trazorania Oparatin 8 Municpidd Suouress

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Subscrisa ROMVAC C
Soseaua Centurii,

nr.7, Judetul

Nr. 55/ 20.07.2022

OMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,

Iifov, cod postal 077190, tel.. 021-350.31.06,

fax: 021-350.31.10, e-mail: ro*nvac@romvac.ro. inregistrata la Oficiul Registrului

cont bancar deschis la BCR- Su

8114 0001, reprezentata legal

ca.

Produsul: CARBOROMVA{C

Seria: 146

Valabilitatea: 27.04.2025

Comertului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384,

cursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030

pfin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara

— vaccin viu ,impotriva antraxului pentru
- bovine,ovine,caprine,cai si porci

care face obiectul prezentei dLsg:lératii, este in conformitate cu prevederile Dosarului

tehnic al produsului, aprobat de
S| PENTRU SIGURANTA AL

noastra prin Autorizatia de Con

F-F11-11-03 |

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
IM‘ENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
nercializare Nr . 150001/08.01.2015
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CERTIFICAT DE IZA PENTRU PRODUSUL FINIT
r.66/20.07.2022
. i
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI [
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Ro’rﬁ;ac Sos. Centurit nr. 7, Volumtari ILFOV [F-077190 1 RO 01/2019 63/2019/RO
cegen, Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email {BC A TDIMVAC.T
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZ NR. SERIE COD PRODUS
R | 146
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat :“T. antraxului B-17991
r DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
27.04.2022 27.04.2025
| AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
| Nr. 150001/08.01.2015 1 din 2
| cop
DATELE T*“‘"‘“ g\tlﬁi(‘f\'lﬂﬂ
| LIMITE/CRITERIU NS
REF.  |TEST ADMISIBILITATE|  REZULTAT o ancinon
INCEPERH ﬁT'muzamr: :vgmmmam
] NT - NETESTAT
F3.1. |PRELEVAREA PROBELOR 16.05.2022 IT.OS.ZOR 25 flacoane x 20 ml 25 flacoane x 20 ml S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII _—‘
CONTROLUL PURITATH 16.05,2022 | 30.05.2022 [Fluid thioglycollate Culturd purd de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE §I medium - Culturd purd  |amthracis 1190 R S
005  |STERILITATII FUNGICE de Baccillus anthracis
1190 R
Soybean-Casein
Digest medium- Absentd contaminanti
| Absenta contaminanti | fungici
fungici
CONTROLUL PRODUSULUI 16.05.2022[ 16.05.2022 {Lichid ugor viscos, Lichid usor viscos,
F.3.1.  [BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau alb-gilbui opalescent S
006 ben-brun opalescent,
CONTROL PURITATE 18.05.2022 IF.BS.?.OZZ Bacili gram pozitivi Bacili gram pozitivi S
F3.1. |BACTERIANA (examen dispusi izolat sau in Lacapsulati,sporogeni
081  |bacterioscopic) Il | languri, dispusi izolat sau in
acapsulati.sporogeni. languri.
CONTROLUL 16052032 §8.05.2022 [ 3-7x 107UFC/ml  [F11x20 mi = &3 x100FC/ml S
F3.1.  |CONCENTRATIEL IN | bl oAb o
025 GERMEN] LA VACCINURILE Flds 20 ml= 46 x 10°UFC/ml
BACTERIENE VII FISx 20 ml= 53 x 10°UFC/mi
CONTROLUL INOCUITATI : Animalele inoculate pot|3/3 icpuri inoculati
F.3.1. |Inocuitate nespecifica 18.05.2022 | 01.06.2022 |prezenta edeme la locul |tolereazi produsul fard sa
026 3 iepuri inoculati s.¢. cu clite ' de inoculare dar aparil reaclii generale S
2 ml/ cap. in 2 puncie separate trebuie sl wlercze
produsul fird sk apard | 3/3cobai inoculati
3 cobai inoculati s.c. cu cite ' reactii locale sau tolercazd produsul fird s
0,5ml/cap in 2 puncte separate | 18.05.202 | 01.06.2022 Lgmcraic. upard reacyii gencrale
Timp de obs.- 14 zile ' Timp de obs.- 14 zile
2/2 ovine inoc. tolereaza
Inocuitate specificd ﬁ | produsul fara sa apara
2 ovine inoculate s.c.cu cate 18.05.2002 | D1.06.2022 reactii generale
0.4 ml |
CONTROLUL CANTITATI! 16.05.2022 | 16.05.2022 |Cantitatea de ni=200ml
F.3.1. |DE VACCIN REP/FL r vac.repartizat pe flacon |01 2 = 20,0 mi S
072 trebuie sa fie egala cu |13 =200 ml
‘ | cea indicatd pe cticheta : ; = i:: ::
flaconului -20 mi sau
![ || mai mult cu max.3%
|
'<
F-F1.1-11-01 rev 0210 10,2019




| MARIMEA SERIEI

| OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS /[UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
22647100 20 min 452,940 ml

Prin prezenta certific faptul c¢& informatiile mai sus menio

cu specificaiile din autorizapia de comercializare. inmgistlr
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin d

ate sunt reale §i corecte. Aceastd senie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlat in unitatea’unitatile mai sus enjionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de citre ANSVSA si
ile referitoare la fabricagin, ambalarca §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a

Analiza Nr. 40082 / 13.07.2022 eliberat de ICBMV -BUCURESTI

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicafin)

......................................

HESARE SAU RETESTARE

Data: 20.07.2022 . . _\.

T

SEMNATURA P
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ey 02/0
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1
AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

SI PENTRU SIGURANTA LI*ENTELOR - S A
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR W : :

-
o E/ 2 75}’«{# f}f

Zad (%
- ¢

Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40082 din

, 7{(7 | v lact. on 15,61 403,

¥ |
La ‘Procesul verbal Inregistrat la ICBMV nr. .Lou din 06.06.2022 emis de Institutul pentru Controlul

06.06.2022, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 148, valabilitate

pana la 27.04.2025, DAC : ROMVAC COMP)TN‘Y |B.A.. AC Nr. 150001/08.01.2015, valablliitate : nelimitata.

Director Tehnic Director

Dr.7irgi_a_ MARINESCU Dr. V in YOICU,

"LV INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELO
 BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru

] —

(e~

o>
. & T Nr. 40082 *in 13.07.2022 'nlinlll
Cartsicat nr EDQMMJA-104 |

| SR EN ISO/NEC 17025:2018
| CERTIFICAT DE ACREDITARE

Lis08
|

[Expedilorui probelor: Institutul pentru Controlul .Pro#useior Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

|Contextul prelevarii: Control de serie |

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

Locul prelevari: SC ROMVAC cmml]vsh. iifov

|Data prelevari: 06.06.2022 - |

INr. proces verbal, loc

preievare/DSVSA : 3188/08.06.2022

|Responsabll prelevare:  Marcel MAMULA -
Date cu privire la receptia probelor [

| Data si ora: Temperamwsilurea termica: Responsabili: Med. Vet. Marinela GRIGORESCU

| ' Med. Vet, Andreea MAFTEI

| 06.06.2022 4,0°C

iniile si inte MM;mmmmmlmr»oﬂmmlwwﬁemmmmmmEmlnmﬂauunoeamm
Mlnﬂdﬁﬁwﬂxﬁnﬂlnﬂhww, Rezultatele sunt Inscrise In ordinea identificArl probelor/a unitaliior de probe,

conform documentulul de prelevare. Se inlerzice a Buletinulul de analiza fara aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin
utembﬂnunww'gmmmmmlmu In conformitate cu legisiaia In vig Pentru produsele medicinale veterinare
memmnuumvmﬁmwﬂmwmmthmm.mmpmm!mmmwmu.
responsabliitatea esantionarii o are solicitantul cereril de analiza. | marcate cu (*) nu sunt acoperie de acredilarea RENAR si nici de certificarea
EDOM. Toate activitalile referitoare la controlul de laborator all produselor medicinale velerinare §i a altor produsa velennare se realizeaza in
confarmitate cu prevederile standardulul 1ISO 8001, Pentru dealil s , v rugdm sa consulla) cerlificatele afisate pe www. icbmv.ro

in 13.07.2022 13:32:24 LIMS

FAO1-BA-P

Editia 2
08.01.2016

Revizia 1
25012018

Tipatit de Med. Vet. Alina ISCRU ( ATLASvet ﬁ BA-ICBMV-40082
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| ! | f i - Rezultate, IM, UM Concluzli
analiticd i | L
PR-ICBMV- serie: 145 [ Control Produse Antibacteriane | Corespunde |
40082-1 mﬂm 23:-%':;2“25 Control sterilitate P 40082-1 1 (Vaccin antibactensn).  Culturs pura prevederilor
. gl Produse imunolog| N (AR} (NE) (A1 s si storil fungic (Corespunde) documentatiel |
flacon x 20 ml ericada lestarii: 10.08 - 24.06.2022 tehnice a produsulul
nr. unitati/proba:29 Pmmmumw Ccdm:Ph si Ph. Eur. ed. 10
stare de primire: Eur. ed. 10, cap.2.6.1,
Corespunzatoare

Opiniile si interpretarile conlinute de prezentul raporn nu sunt
rezultalele incercarl $i concluzia se referd numai la proba
sonform documeniului de prelevare. Se interzice reproducerea
este valabll numai original Falsificarea acestui docurment se
incluse in Planul de prelevare gi testare cal 51 pentru cele aflate
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza,
EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al
conformitate cu prevedenie standardulul 1ISO 9001, Pentru delalii

Tipdnt de Med. Vet. Alina ISCRU
in 13.07.2022 13;32:24

40082-1 2 (Vaccin antibactenan). Cultura pura
si staril fungic )

Pericada testarii 10.06 - 24.06.2022, I
Prevederi: cultura pura sl sterll fungic. Confom Ph. |
Eur ed. 10, cap.26.1,

|
40082-1.3 (Vaccin antibactenan): Cultura pura |
si storil fungic [Corespunde.) |
|
|

Perioada lestari 10.06 - 24 06 2022
Prevederi: cultura pura sl sterl fungic. Confom Ph,
Eur, ed. 10, cap.2.6.7 |

40082-1.4 (Vaccin antibactenan). Cultura pura ‘
si steril fungic (Corespunde.)

|
Perioada testarit 10.08 - 24 08 2022
Prevederi. cullura pura i steril fungic. Confom Ph. |
Eur ed. 10, cap.28.1

40082-1.5 (Vaccin anbbactenian). Cultura pura (
sl storil fungic (Corespunde.)

[
Pericads testarii 10.06 - 24.06.2022.
Prevederi: cultura pura sl steril fungic BNMP\‘\|
Eur ed. 10.cap26.1

40082-1.6 (Vaccin antibactenan). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Penoada lestariic 10.06 - 24.06 2022
Prevederi: cultura pura sl steril fungic. Confom Ph |
Eur. ed. 10, cap.26.1

40082-1.7 (Vaccin antibsctensn). Cultura purs
si steril fungic (Corespunde.)
1

Pericada testarii 10.08 - 24 06.2022. |
Prevederi cultura pura si steril fungic Confom Ph |
Eur, ed. 10, cap.2.6.1

£0082-1.8 (Vaccin anfibacterian). Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Perioada testaric 10.06. - 24 06.2022.
Preveden: cultura pura si steril fungic, Confom Ph
Eur. ed. 10, cap.26.1,

40082-1.9 (Vecan entibacterian). Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.) |

Perioada testarii. 10.06 - 24 06 2022, [
Pravederi. cultura pura s/ steril fungic. Confom Ph,

Eur. ed. 10, cap 2.6.1, |

40082-1 10 (Vaccin antibactanan): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

|
mm:»mmhmmum

FAO1-BA-P
Ediie 2
08.01.2016

Revizia 1
25.01.2018
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Tiparit de Med. Vet. Alina ISCRU
in 13.07.2022 13:32:24

Perioada testasii: 10 06. - 24 06 2022
Prevederi: culture pura si stedl fungic Confom Ph,
Eur.ed 10, cap 261,

40082-1.11 (Vaccin antibactenan): Cultura pura |
si steril fungic (Corespunde.) |

Pericada testaric 10.08. - 24.06.2022, |
Prevederi: cultura pura 5| steril fungic Confom Ph |
Eur. ed. 10, cap.2.6.1 |

40082-1.12 (Vaccin antibacteran). Cultura pura
si sterll fungic (Corespunde.) l
Perioada testarii; 1006 - 24 .08 2022 I
Pmommnmwwm
Eur. ed 10, cap.28.1.

40082-1 13 (Vaccin antibactenan): Culunm
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii. 10.06 - 24.06.2022 |
Prevederi: cullura pura si steril fungic. Conforn Ph |
Eur. ed. 10, cap.28.1. |

40082-1 14 (Vaccin anfibactenian). Cultura wu!
sl steril fungic (Corespunde.)

Pericada testari: 10.08 - 24.06.2022
Prevederi. cultura pura & steril fungic. Confom Ph |
Eur, ed. 10, cap.26.1

|
400B2-1 15 (Vaccin antibactenan) Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Percada testaric 10.06. - 24.06.2022. .
Prevederi: cultura pura sl steril funglc. Contom Ph
Eur ed 10, cap 261 |

ioou-mc(vm antibacterian). Cultura pura:
si storil fungic (Corespunde.) |

Perioada testaril: 10.06 - 24.06.2022
Pravedest: cultura pura si steril fungic. Confem Ph
Eur ed. 10, cap 26,1,

|
40082-1,17 (Vaccin antibactenan); cuhnm‘
si steril fungic (Corespunde.) |
|
|
|

Perioads testaril: 10.08. - 24.06.2022
Prevederi. cultura pura sl sterl fungic. Conforn Ph. |
Eur. ed. 10, cap.2.6.1

40082-1 18 (Vaccin antibacterian) Cultura pura
si steril lungic (Corespunde.)

Pericada testaril' 10.08 - 24,06.2022. l
Prevederi; cultura pura si steril fungic. Confom Pn
Eur. ed. 10, cap.2.6.1. |

40082-1.18 (Vaccin antibacterian). Cullura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Penoads testarll 1008 - 24 06.2022
Prevederi. cultura pura si stenl fungic Confom Ph
Eur ed. 10, cap.26.1 |

40082-1.20 (Vaccin antibactenian). Culura pura
s steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii 10,06 - 24 06.2022
Prevedert. cultura pura si steril fungic Confom Ph |
Eur.ed. 10, cap.2.6.1

Revizia 1

le marcale cu (*) nu sunt acopernite de acredilarea RENAR gl nici de certificarea 25.01.2018
madicinale i

BA-ICBMV-40082
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Control concentratie
pori vaccin anti

(CE (AL}

cobai ) a1 '

Control macroscopit £ /1

Control puritate prin @ en
' bacterioscopic - © Gramj 2/}

cificd pe un

mrnnmmammmﬂwmuwmmmm peet
Wluqmﬁmarﬂonnﬁmdwdamﬂzi T
EDQM. Toate activitdjile referiloare 1a controiul de laboralor al calits
wniomlmwmvweﬁbaiandardwullsosom.mmw il

Tiparit de Med. Vel Alina ISCRU
in 13,07.2022 13:32:24

40082-1.21 (Vaccin antibactenanj. 4,82 x 107
UFC/ml, Corespunde.

Percada testari 15,08, - 17.08.2022,

Prevederi 3 . 7 x 10’UFC/imi Conform
documeniatiel tehnice a produsului. |
40082-1.22 (Vacoin antibactenan)’ 4.30 x 10"
UFCiml. Corespunde.

Pericada testari: 15.06 - 17 06 2022
Prevederl 3 - 7 x 10° UFC/mi, Conform
documentalier tehnice a produsulus

40082-1.23 (Vaccin anfibactenan): 3.67 x 107
UFC/ml. Corespunde.

Perpada lestari: 15.06. - 17 062022
Prevederl. 3 -7 x 107 UFC/mil. Conform
documentatiei tehnice a produsului

40082-1.24 (Vaccin anfibactenan): 3.20 x 107
UFCIml. Corespunde. |

Penoada testarn: 15.06. - 17.06 2022
Prevederi: 3 -7 x 107UFC/ml, Conform
documentatisd tehnice a produsulul

40082-1.25 (Vaccin antibacterian): 312 x 107
UFCiml. Corespunde.

Perioada testaril, 15.06. - 17.06.2022 |
Prevederi: 3 - 7 x 107 UFC/mi. Conform
documentatiei lehnice a produsului.

400821 1 (Vacein antbactenan):  Lichid |
vascos, alb gaibui cu un mic sediment care se
omogenizeaza prin agitare. Corespunde.

Data testam: 10.06.2022

Prevederi: vaccinul rebuie sa se prezinte ca un |
frchid vascos. alb gaibui cu un mic sadiment care
se omogenizeaza prin agitare, Conform
documentatiel tehnice a produsului

40082-1 20 (Vecon antibaclenan) Prezent
{Corespunde.)

Data testarii: 24.06.2022 |
Prevederi bacill Gram pozitivi, de dimensiuni mari, |
tu extremitatie retezate drept grupatl sl in lantur
[+ m tatial tek apm s |

40082-1, 26 (Vacon antibactenan) 113 a rezistat’

Perioada testarii: 23.06. - 07.07 2022

Preveder! pe durats pericadel de observstie,
cobail pot muri, dar fara a se (zola bacill capsulat
tehnice a produsuiui.

40082-1,26 (Vaccin antibaclenan), /3 a rexzistat
pe tot parcursul perioadel de observatie, fara
sa prezinte reactil locale sau generale.

Corespunde. |

Peancada lestarii. 23.06. - 07.07.2022.
Prevederi pe durata perioadel de
mﬂmmum:ummw
din edeme sau organe. Conform documentatiel ‘
tehnice a produsului

40082-1 26 (Vaccin antibacterian). m-m'
pe tot parcursul perioadel de observatie, fara

s3 prezinte reactii locale sau generale,
Corespunde.

e mn&mmmm hmmmm
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Pummm 23.06 -07.07 2022

|" derl’ pe durala pericadel de observalie,

[ mbulipotmun dar fara a se izola bagill capsulati
din edeme sau organe, Conform documentatiel

tehnice & produsulul
Control inocuitate nespecifica pe un  40082-1.27 (Vaccin enfibacterian):  1/3 a rezistat
iepure (A1) pe tot parcursul pericadel de observatie, fara
&4 prezinte reactil locale sau generale.
Corespunde.

Perioada testarii: 23.06 - 07.07 2022

Prevederi: pe durata pericadei de observatie,
lepuril pot prezenta edeme la locul de inocitare,
dar nu se admile moartea Canform documentatiel
tehnice a

produsului.
40082-1.27 (Vaccin antibaclenan): 23 a rezistat

pe tot parcursui pericadei de observatie, fara
sa prezinte reactii locale sau generale.
Carespunde.

Perioada testarii: 23.06 - 07.07 2022

Prevederi: pe durata perioadel de
mmmmmnwaw
dar nu se admite moanea Conform documantatiei |
tehnice 2 produsulul

40082-1.27 (Vaccin antibactenan). 3/3 a rezistat
pe tot parcursul perioadel de observatie, fara
- sa prezinte reactil locaie sau generale.
Corespunde.

| Penoada testari: 23.06 - 07.07 2022

Preveder: pe durata percadei de obsarvatie,
| lepurii pot prezenta edeme la locul de inoculare, |
dar nu se admile moartea Conform documentatiel

‘ tehnice a produsubui
— — _i, 3 1 —
| i iment: mamu&mwamm-im Corespunde
Determinarea volumulgi Fi 40082-1.28 (Vacein antibacterian). prevederilor
He Volum/Miacon= 20,0 mi documentatiei
Data testarii:17.06.2022 tehnice a produsului
40082-1.28 (Vacein antibacterian)
| ‘ ] Volumifiacon= 20,0 mi
| Data testarii:17.06.2022
|Concluzia finala: Probele controlate din produsul lmunoldglc ac, seria 146, cu valabilitatea 27.04.2025, au corespuns la parametrii

analizall, conform documentatiel tehnice a firmei producatbea ROMVAC COMPANY S A si Farmacopeel Europene, editia 10.

Responnbiﬂ testoianallu. w'
A.l.= Med. Vet. Alina ISCRU......,%... e
L. F.= Chim. Luminita FATU... /o=

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE MT IBACTERIENE: Dr. med. vet. Daniela NITA,

__esponsabil BIROUL

OL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

Opinile sl interpretérile confinule de prezentul raport nu sunt mmuumewhmmuma FAD1-BA-P
rezultatele Incercarii §i concluzia se referd numai s proba izl Edifia 2
mmmmlmmmm,&mmm wmmmmmmm 08.01.2016
este valabil numal original. Falsificarea acestul document se peddpseste i V i i

incluse In Planul de prelevare §i testare cat §i pentru cele aflate i) prockdura i 8 wctivitdlil isboratonshsl, Revizia 1
responsabilitalea esantiondri 0 are solicitantul cererii de analiza. Incerdarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR gl nicl de certificarea 25.01.2018
EDGMT«uaalmﬂlemMumlamnmmlmd alii groduselor medicinale valerinare

conformitate cu prevederile standardulul ISO 9001, P-n!mdsiaﬁi upl

Tiparit de Med. Vel Alina ISCRU BAICBMV-40082

in 13.07.2022 13:32:24 pagina 5 din 6




Abrevieri / Definitii:

pAC - Definatorul Autorizatiel de Comercializare
(AR} - Acredital RENAR

{(NR) - Neacreditat RENAR

(CE} Certificat EDQM/M.JA

(NE) - Necertificat EDQM/MJA

(*) - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM
IM - incertitudine de masurare

UM - unitali de masura

EDQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor

MJA - Audit Comun Reciproc

| Numar de exemplare Q din care se distribuid: [ ansvsa Numar anexe | —

' [ Jesmv S [ L S g o
( e POV (| IS cnsumcmennll = . S
|

Opinille $i interprelarile continute de prezentul rapor nu sunt acopes

.mm«-umum In acest Buletin de anaiiza FAO1-BA-P
tumlnmbimamﬂwnmﬂmdmwhmm Rezul
reproducerea partii

sunt inscrise In ordinea identificarii probelor/e unitafiior de probe, Edifia 2

conform documentului de prelevare. Se inlerzice i34 a Buletinulul de analizd fard aprobarss laboratorulul emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numal original. Falsificarea acestul document se pedepses conformitate cu legisialia In vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
Incluse In Planul de prelevare sl testare cat §i pentru cele aflate In prpck: de autorizare, acfiunea de prelavare nu face oblectul activiteyi laboratonulul, Revizia 1
i 0 are solicitantul cerani de analiza. garide marcate cu () nu sunt acopetile de screditarea RENAR §i nici de certificarea 25012018
EDQOM. Toate activitatile referitoare la de laborator al calitay 5 medicinale velerinare § a allor produse velerinare s& realizeaza in
cu standardulul ISO 9001. Pentru detalii va rugdm sa consultall certificatele afisate pe www ichmv.ro
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