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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 2/17.01.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llifov, 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 CUlI 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: PESTIHOLVAC FORTE

Seria: 84
9

Valabilitatea: 19.11.2022

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 . 110088/27.05.2011

y
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 3/17.01.2022
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
o/‘ ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 0122019 63/20
R mv—?;(e: TelFax: 021 3503109/021 3503110 19/RO
Email: romvic aiomvag o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 84 COD PRODUS
B-27050
PESTIHOLVAC FORTE - vaccin ,inactivat,uleios,contra DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
pseudopestei i a holerei aviare. 19.05.2021 19.11.2022
AUT, COMERCIALIZARE |PAGINA
NR. 110088/27.05.2011 1din2
CcoD
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
REF. LIMITE/CRITERIU NS -
TEST i
POS. ADMISIBILITATE | REZULTAT fasanseiciron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31- |PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU 21.05.2021 21.052021 Se rec.un nr. de probe in 2411 S
004 [CONTROLULUT CALTTATH directa corelatic cu manmea
seriei —24 fl
F31- |[CONTROLUL STERILITATH 21052021 04.06 2021  |Fluid thiglycollate medium | 5/5-probe la 30"-35°C S
005 |BACTERIENE 51 FUNGICE (30 -35°C) -stenil Absenia contaminan(i
Soybean -Casein Digest bactenieni
medium(20 -25%C) -steril 5§/5-probe la 20°-25°C
Absenid contaminanti
fungici
F31- [CONTROLUL INACTIVARII SUSPENSIEI] 24052021 31.05.2021 HA-negativa 20/20embrioni - S
012 |YACCINALE - 20 embriom x 9-11 zile negativi la HA
F3l- [CONTROLUL INOCUITATH 26.05.2021 16062021  |Pasérile inoc. trebuie sa Pasarile moculate au
M3 [VACCINULUIL tolereze produsul §i si rezistat timp de 21 de -
10 pasan x 155zile noc. s.c cu cdte 0.6 supraviejuiascd timp de 21 |zile fara reactii locale
ml vacein ) zile dupa inoc fard sa apard  |si generale
5 pasan > 8saptamani - lot martor modificari clinice ale starii
generale
F3i CONTROLUL VALORII 29.10.2021 24.12.2021 |Pasarile vace, > 70 % Pasarile vacc. 80% S
o1 IMUNIZANTE PRIN INFECTIA DE supravietuire, pasarile supravietuire, pasarile
CONTROL -galinacee — vaccmuri nevace. = 70 % mortalitate.  |nevacc. 80%
antibactenens mortalitate-corespunde
B.A-ICBMY
Nr.40102 /30.12.2021
F3 1- [CONTROLLL VALORII IMUNIZANTE 26,05.2021 16062021 Titru THA Titru IHA pasari S
015 |[PENTRL PPA PRIN METODA {minim 1/16) vaccmate
INDIRECTA THA =20 pasarni x 155 zile inoc I=1/64
s.c cueite 0,3 ml vac ( controlul raspunsulut 4=1/128
ymun specific prin [HA) 3=1/256
10 pasarn x 155 zile - lot martor 12=1/512
Jucrat IHA 17.06.2021 17.06.2021 10 pasari= (-lot martor
F31- |[CONTROLUL CONCENTRATIEI IN Mimim 1 x 10 * UFC/ml Culturd vac. din S
025 |GERMENI LA CULTURILE DE 11.09.2020 14.09.2020 TL2019 PM Ar
PASTEURELLA MULTOCIDA (inainie de = | x 10" UFC/ml
imact) Minim | x 10*UFC/ml  |Culurs vac. din
TL,2016 PM Or
= | x 10’ UFC/ml
Minm | x 10" UFC/ml  |Cultura vac.din
TL,2019 PM Mh
= | x10 " UFC/ml
Minim | x 10 "UFC/ml  |Cultura vac, din
TL 2019 PM Cu L 1
= | x 10* UFC/ml
F3 1- [DETERMINAREA CONCENTRATIEI 09.11.2020 10,05.2021 Titru minim la susp. vac.  [10°™- 10" DIE «/m} S
036 |VIRALE §] ACTIVITATEA =10 DIE so/mi
HEMAGLUTINANTA LA VAC
PREPARATE PE OUA EMB (inainte de
inact )

F=F1 1= 1-01

rey G20 12009




L

CONTROLUL CANTITATH DE VACCIN Cantitatea de vac. repanizatl
F3 - |REPARTIZATA/FL 21.05.2021 21.052021 |pe flacon trebuie s fie egald |30 ml30 mi:30,ml;
045 cu cea indicatd pe eticheta |30 ml, 30 ml ;30 ml
flaconului = 30 ml 30ml
Vaccinul lichid trebuie 53 fie [Lichid alb-
24.05.2021 24.052021  lalb-laptos,omogen, fird |Bptos omogen fird
POS | Controlul fizico-chimic depuneri precipitate, depuneri precipitate,
F3l- Impurititi impurititi
(46
POS  [Controlul tipului de emulsie 24.05.2021 24.05.2021 Emulsie A/U F Emulsie A/U
F3l-
047
F31- [CONTROLUL VISCOZITATI SI AL 24.05.2021 24052021 |Timpul de scurgere prin pipetd | Timpul de scurgere prin
048 [PROBET DE PASAJ este de maxim 30"si trece in jet |pipet este de maxim
|contmuu prin ac de 10(1/14 28" trece in jet
mm) continuu prin ac de
10(1/14 mm)
F3] - |[CONTROLUL STABILITATIH 24.03.2021 07.062021 |Vaccinyl se prezinta ca o Dupd 14 zile vaccinol se
049 [VACCINULLIT coloana omogena poate separa in 2 straturi
alts « palescenta care se poate  |care se omogenizeaza cu
separa in 2 straturi care se ugurinii prin agitare
OMOgenizedza cu USUrinta prin
agitare
F3.1 - [CONTROLUL PRODUSULUI BIOLOGIC | 21.052021 21.052021 |Flacoanele cu produs biologic  |Flacoanele cu produs
006 |AMBALAT trebuie sa fie bine Inchise. si sa |biologic sunt bine
aiba nscrs pe eticheta inchise. avand mscrise
denumirea pe eticheta  denumiren
produsulus denumirea completd |produsului denumirea
8 produciitorului , nr sene, it [completd a
doze/fl valabilitatea, producitorulu, nr senie,
temperatura de conservare nr. doze/fl valabilitatea.
temperatura de
conservare
F32- | DETERMINAREA FORMALDEHIDE! 02.06.2021 02.06.2021 <=5 mg/ml 4,94 4 87 4,89 mg/ml
091 |[LIBERE DIN VAC INACTIVATE CU
FORMAL DEHIDA
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10,100 11 100 doze LO010.000doze

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat@/etichewatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fubricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.Buletin de Analiza Nr. 40102 / 30.12.2021 eliberat de | C B M V -Bucuresti.
DECIZIE

O ELIBERARE PRODUS

00 REPROCESARE SAU RETESTARE

[ ALTELE (Explicatii)

Sef Laborator Dr, Silvi
Data: 17.01,2022
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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA an
$!| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ‘h'c
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

290 /;af‘—o 1. 2022
Nr. L8 2din 20 (2 2oty

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 7580 din 28.06.2021 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40102 din
28.06.2021, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Pestiholvac forte, serie B4, valabilitate
pana la 19.11.2022, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 110088/27.05.2011, valabilitate - nelimitata.

Director Tehn |
Dr. loana NEDEL! Dr. in, YOI

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru

e e 2 Nr. 40102  din 30.12.2021 Illlllll ®
RE AR

Conficat v EDCMMUIA 102
) SR EN ISOMIEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
| Contextul prelevarii: Control de serie

Detin&torul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producétor ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii. SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevarii: 28.06.2021 -
Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA : 3759 / 28.06.2021
Responsabil prelevare: Marcel MAMULA

D i A [ bel
Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili: Med. Vet. Marinela GRIGORESCU
26.06.2021 40°C Med. Vet. Andreea MAFTEI
Opiniile §i inlerpretirile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. in acest Bulelin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incercérii gi concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezullatele sunt inscrise in ordinea identificarnil probelor/a unitatilor de probe, Ediya 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiald s Buletinului de anafizd férd aprobarea laborstorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabd numai original. Falsificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legistalia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
incluse in Planul de prelevare §i lestare cal sl pentru cele aflate in procedum de autorzare, acunea de prelevare nu face obiectul activitili laboratonului, Revizia 1

mwonMankmMmmummmamnemuwmm 25.01.2018
EDOM, Tmmmumumummmmma.mmuumnmm
formitate cu p decie standardulul 1ISO 9001, Peniru detalil suplimentare, v ruglm sa consulta)l cenificatele afisale pe www.ichmv.ro

Tipdrit de Dr. med. vet. Danieia NITA TLASvel
in30.12.2021 12:47:25 - LIHS".

BA-ICBMV-40102
pagina 1 din &




1. Produs/Obiectiv: Pestiholvac forte, emulsie injectabils, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 110088/27,05.2011
Cod probs
Perioaca |  Detaliprobs | 798t metodd de analiza / Parametri de

Rezultate, IM, UM Concluzil

[PR-ICBMV- [serie: 84 : Laborator Control Produse Antivirale Aviare Corespunde
40102-1 Rate: 19.11.2022 [0 ol euspensie virald Absent (Corespunde) | Provederlor
1otald: 36,00 oe 8 Pe 401021, 1 (Vaccin mixt): documentatiel
(AR) (CE) (E5) Prevederi: HA = negativ, vitus rezidual absenl  ftehnice 8 produsulul
_ : 28 conform Ph. Ew, editia 10, monogralia 0870,
“.'“""""d. . . Pericads lestark 08.08.2021-16.08.2021. Europene, editia 10
mm"'m""' - Control valoare imunizanta prin infectle 40102.1.2 (Vacon mixy. Thru "..""“"‘.,m, ' '
(Flacon x 30 mi) r‘“"‘""""mm”fsa’ seruri= 1/16; 415 seruri= 1/32; J1S seruri=
1/64; 2/15 seruri= 1/128; /1S seruri= 1/256; 215
seruri= 1/512. Pasarile din lotul vaccinat au
rezistat infectiel de control in procent de 100%,
tara sa prezinte semne de boals Pasarlle din
lotul martor au murit cu leziuni specifice
pseudopestel aviare in procent de 100%.
Corespunde. Perioada testarii: 27.07.2021-
02.08.2021. _
Prevederi: litrul de anticorpi impotriva
pseudopesiei aviare, IHA z1116. Pasarie din lotul
vaccinal trebuie sa reziste infectiei de control n
procent de 90%, lar pasarile din lotul marior
~ @viare in procent de 100%.
Laborator Control Produse Antibacterlene
Mmm Reagentl, 40102-1.8 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)
Imunologice/Macon (4R ve) (4. )
Pericada lestirii 07.07. - 25.07.2021.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform Ph.
Eur. ed 10, cap 26.1

40102-1.9 (Vaccin mixy:  Sterd (Corespunde.)

Pericada lest@ni. 07.07. - 26.07.2021.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform Ph.
Eur. ed 10, cap.2.6.1.

40102-1.10 (Vaccin max).  Steril (Corespunde.)

mmm-wwn
Eur. 8d.10, cap.2.6.1,

40102-1.11 (Vacem mixt): Steril (Corespunde.)

Pericada testiric 07.07. - 25.07.2021
Prevederi: steril bacterian si lungic. Conform Ph.
Eur. 0d.10, cap.2.6.1.

40102-1.12 (Vaccin M Steril M

Peroada lestinic 07.07. - 25.07.2021
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform Ph
Eur. @d.10, cap.2.6.1

40102-1.13 (Vacci mixt):  Steril (Corespunde.)

Pericadas testdri: 07.07. - 26.07.2021.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Gonform Ph.
Eur. ed 10, cap.2.6.1.

40102-1.14 (Vaccin mixt):  Sterll (Corespunde) |

Opiniile $i interpretésie conjinute de prezentul rapor nu suni acoperite de acreditarea RENAR sau cenificares EDQMMUA. [n aces! Buletin de analizi FAD1-BA-P
rezultatele incerchirii gi concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultstele sunt inscrise in ordines ideniifichni probelor/s unitafiior de probe, m&ﬂbz
: y buietin .01.2018

incluse In Planul de prelevare §i lestare ciit §i pentry cele aflate in procedura de autorizare, acliunea activiti laboratorulur, Revizia 1
onnﬂhﬂlmﬂﬂm.wwmmmmmhmnmmﬁﬁw 25.01.2018
produselor madicinale

Tiprit de Dr. med. vet. Daniela NITA

in 30.12.2021 12:47:25 BA-ICEBMVY-40102

pagina 2 din 5




ontrol valoare imunizantd prin infectie 40702-1.2 (Viaocin mixt): Thud.uﬂ..";“

Sntrel i HApuln £2) seruri= 1/16; 4/15 seruri= 1/32; ¥15 seruri=
1/64; 2/15 seruri= 1/128; 35 seruri= 1/256; 2115
seruri= 1/512. Pasarile din lotul vaccinat au
rezistat infectiel de control in procent de 100%,
fars sa prezinte semne de boala. Pasarile din
lotul martor au murit cu leziuni specifice
pseudopestel aviare in procent de 100%._
Corespunde. Perioada testarii: 27.07.2021-
02.09.2021

Provederi: titrul de anticorpi impotriva
pacudopesiei aviare, IHA 21/16. Pasarile din lotul
vaccinal trebuie sa reziste infectiei de control in
procent de 80%, iar pasarile din lotul marior
trebuie sa moara cu leziuni specifice pseudopestel
#viare in procent de 100%.

Pericada testic 07.07, - 25.07 2021,
Prevederi: steril bactesian si fungic. Conform Ph.
Ew. ed.10, cop.2.6.1

40102-1.9 (Vaccin mixy):  Sterll mj

Perioada testiidi 07,07. - 25.07.2021.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform Ph.
Eur. 8d.10, cap.2.6.1.

40102-1.10 (Vaccin mid): Steril {Corespunde.)

Perioada lestini; 07.07. - 25.07.2021.

A0102-1.11 (Vaccin mixt):  Sterll (Corespunde.)

Pericada testéni: 07.07. - 26.07.2021.
Pravederi: sterll bacterian si fungic. Conform Ph
Eur. @010, cap.2.6.1.

40102-1.12 (Vaccin mixt): Steril (Corespunde.)

Perioada testéni 07.07 - 25.07.2021.
Provederi: sterll bactarian sl fungic, Confarm Ph.
Ew. 2d.10, cap.26.1

40102-1.13 (Vacoin mixt):  Sterfl M

Perioads testiidi: 07.07. - 25.07.2021.
Prevederi- sterll bacterian s! fungic. Conlorm Ph.
Eur. 0d.10, cap.26.1.

40102-1.14 (Vaccin mb):  Sterl (Corespunde)

Opinille §i interpretirile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cenificarea EDOMMJA. In acest Bulstin de analizd FAD1-BA-P
rezultatele incercari §i concluzia se referd numai la proba analizath. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificiinii probelor/a unitatiior da probe, Edipa 2
conform documentului de prelevare. Se nierice reproducerea partialé a Buletinului de analizd fdrd aprobares laboratoruiui emitent. Prezeniul buletin 08.01.2016
esle vaiabil numat onginal. Falsificarea acesiui document se pedepsesie in conformitate cu legiiafie in vigoare. Pentru produsele medicingle veteringre

incluse in Planul de prelevare §i lestare ciit §i pentru cele aflale in procedura de autonzare, acfiunea de prelevare nu face obectul activithfii laboratorulul, Revizia 1

Wouﬂﬂﬂmaﬁ%“mﬂm“wﬁbmﬁmdwum 25.01.2018
EDQOM. Toate referitoare la controlul de laborator al calitdfii produselor medicinale veterinare §i a allor produse vetarinare se realizeazd in
conformitate cu prevedenie standardului 1SO 8001, Pentru detalii suplimentare, vil ruglm sa consultalj centficatele afisate pe www ichmv o

Tiplrit de Dr, med. vet. Danieia NITA ATLASvet
in 30.12.2021 12:47:25 @ LIMS BA-ICBMV-40102
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Penoada lestin 07.07. - 25.07 2021,
Prevederi: steril bacterian si fungic Conform Ph.
Ew ed 10, cap26.1.

40102-1.26 (Vaccin mixt):  Sterh (Corespunde)

Penocada lestdni: 07.07. - 25.07.2021.
Prevederl steril bacterian si fungic. Conform Ph.
Eur 0d 10, cap.2.5.1.

40102-1.27 (Vaccin mixt):  Sterll (Corespunde.)

Pericads testdriic 07.07. - 25 07 2021
Preveder: steril bacterian si fungic. Conform Ph.
Euwr. 8d.10, cap.2.6.1

Control valoare imunizants prin infectie 40102-1.28 (Vaccin mixt) _Pisirile vaccinate
mﬂhnh!bmnuu imortaliiste. Coreapunds.
Pericada testéri: 29.10-24.12 2021,

coni macroscicd i MRS et et T
ontrol ™AL v : '
omogend, Mrd depunerl,

documentape: tennice 3 produsuu
. Biroul Control si Evaluare Seturl de Diagnostic s! Reagent! Corespunde
Determinarea tipulul de emulsie /) o <) 40102-1.3 (Vaccin mixt): AU (corespunds)

documentatiel
Data testari: 27.07.2021 tehnice a produsulul|

|Determinarea volumulul® o F) '40102-1.4 (Vaccin mixt) VolumuiMacon =
Deta testarii: 27.07.2021
Determinarea vascozitatl emulsiei ;) 40102-1.5 (Vaccin mixt). 9 Secunde
F.) corespunde(maxim=30 Secunde)

Data lestaric 27.07 2021

Determinarea probel de pasaj a ﬂlwl.im:@ Vsu:u;.mu

uspensiei gi emulsiel ) =/ mm ”m“-u—-" continuu,

Determinarea formaldehidei din 40102-1.6 (Vaccin mixt): Corespunde

biologice &) 7 (4,7mg/mi) } S
Data testark 27.07.2021.

iControlul stablitatll emulsiel () «7)  40102-1.7 (Vacc ma). Corsspunzator
(corespunde)

14 zile & 37°C vaccinul se separa in 2
care 86 omogenizeaza cu usurinta prin

da de testare: 27.07.2021 - 10.08.2021.

Concluzia finald: probele analizate din produsul imunologic PESTIHOLVAC FORATE, vaccin inactival uleios contra pseudopesiei infectioase aviare
si holerei aviare seria 84, valabilitale19.11.2022, corespund la parametrii verificati conform documentatiei tehnice a firmei producatoare S.C.
ROMVAC COMPANY S.A. si Pharmacopeei Europene, editia 10,

Opiniile si interpretirie coninute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditares RENAR sau conificarea EDQOMMJA. in acest Buletin de analizd FAD1-BA-P
rezultatele incercari gi concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezullatele sunt inscrise in ordinea idantificani probelorfa unitatiior de probe, Editia 2
mmum.mmmm-mummmmmmm 08.01.2016
este valsbil numai original, Falsificarea acestui document se pedepsesie in conformilate cu legislagia in vigoars. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prefevare §i testare cét §i pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunes de prelevare nu face obiectul laboratorului, Revizia 1

responsabilitatea o are solicitantul cererii de analizé. Incerciirile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR gi nicl de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitiijile referiloare la controlul de laborator al calitdfii produselor medicinale veterinare §i @ allor produse veterinare se realizeazs in
conformitate cu prevederiie standardului 1ISO 8001, Pentru detalii suplimentans, vl rughm sa consullalj canificatele afisale pe www ichmv,ro

Tipéirit de Dr. med. vet. Daniela NITA (@ ATLASvet
in 30.12.2021 124725 LIMS BA-ICBMV-40102
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| teste/analize:

Responsabil
E. B. = Med. Vel. Eugenia ssssoled
A.l. = Med. Vet. Alina ISCRU......L......

L. F. = Chim. Luminita FATU.....

Responsabil LABORATOR CO OL PRODUSE ANTIVIRALE AVIARE: Dr. med. vet. Daniela NITA,
Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. Daniela NITA,

TMROUL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENT!: Biochim. Costin CIOCIO|

Abrevieri / Definitii:

AC - Delinatorul Autorizaliel de Comercializare
A) - Acreditat RENAR
R) - Neacredital RENAR

CE) - Certificat EDOM/MJA

- unitali de masura
DQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
- Audit Comun Reciproc

Numar de exemplare | «, |din care se distribuie:  [Jansvsa Numér anexe | ~

Qpinile si interpretirile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarsa RENAR sau cenificarea EDOMMUA. In acest Buletin de analizd FAD1-BA-P
rezultatele incercarii §i concluzia se referd numal la proba analizald, Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificini probelorfa unitatilor de probe, Editia 2
mwam&mmmawummmmmwm 08.01.2016
este valabll numai original, Falsificarea acestui document se pedepsesle in conformitate cu legisiatia in vigoare Penini produsele medicinale velerinare

mhmamﬁwmnmuﬁmnhmum acliunea de prelevare nu face obisctul activitilll laboratorulul, Revizia 1

nnMWﬁMW“mﬂmmmmmRMpwﬂm 25.01.2018
EDQM. Toate activitdlile referitoare la controlul de iaborator al calititii produselor medicinale veterinare g1 a allor produse veterinare se realizeazd in
conformilate cu prevederile standardului 1ISO 8001, Pentru detalii supkmentare, vié rugdm sa consullall centificatele afisate pe www.ichmv.ro

Tipéirit de Dr. med. vet. Danisla NITA r"

in 30.12.2021 12:47:25 e ‘u.’ BA-ICBMV-40102

pagina S din 5




