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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 45 /06.07.2023.

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, inregistrata 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: PESTIHOLVAC FORTE - vaccin mixt ,inactivat ,cu adjuvant
uleios, contra pseudopestei si holerei aviare

Seria: 88

Valabilitatea: 23.07.2024

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 respectda conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 110088/27.05.2011

F-F1.1-11-03




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL.

Pt Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023
. Iy ¥ 7
Romvac Ll ra 0213503109 /021 3503110 Srar
Email: fomvacaomyac o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 88 COD PRODUS
B-27043
PESTIHOLVAC FORTE - vaccin, inactivat, uleios, contra DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARN
pseudopestei si a holerei aviare. 23.01.2023 23.07.2024
AUT. COMERCIALIZARE AGINA
NR. 1 10088/27.05.2011 l' 1din2
CODb
DATELE TESTARII .;mr_“ ATOR
REF. TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NS
POS. - ADMISIBILITATE :ﬁgm-‘"“’“ OR
INCEFERE | FINALIZARE N ONGLLORHT
NT - NETESTAT
F31- |PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU 27.01.2023 | 27.01.2023 | Se rec.un nr. de probe in S0Mlx 15 min S
004 JCONTROLULUI CALITATI directa corelatie cu marimes
|senei - 50 flx 15 mifl
F31- [CONTROLUL STERILITATH 27012023 | 10.022023 [Fluid thiglycollate mednm (30 |1 0/10-probe fa 30°-35°C S
005 |BACTERIENE §I FUNGICE-1011 -35*C) -steril - Absenfd contaminanp
Soybean -Casein Digest bactenieni
medium(20 -25°C) -steril 10/10-probe la 20°-25°C
- Absen(d contaminani:
fungict
F3.1- [CONTROLUL PRODUSULUI BIOLOGIC | 27.01.2023 | 27.01.2023 |Flacoancle cu produs biologic  |Flacoanele cu produs
006 [AMBALAT trebuie sa fie bine inchise biologic sunt bine inchise
ctichetate avand inscrise po etichetate avand inscrise
eticheta - denumirea produsului |pe eticheta: denumirea
denumires complela 4 produsului denumirea
producitorulul , nr seric , nr.  |completa a S
doze/fl valahilitatea producitorului , nr seric ,
Stemperatura de conservare nr. doze/fl valabilnatea
Jlemperatura de
conservanc.
1 1-012 [CONTROLUL INACTIVARI 31012023 | 06022023 HA-negativa 20120embriom -negativi S
SUSPENSIElI VACCINALE la HA
20 embrioni x 9 - 11 zile- 1)
F3.1- [CONTROLUL INOCUITATH 08.022023 | 01.03.2023 |Pasarile inoc. irebuie s wlereze| Pasarile inoculate au S
013 |VACCINULUI produsul 5i s supravictuiescd | rezistal imp de 21 de
10 pasari conventionale > 8 saptamani timp de 21 zile dupd inoc farl | zile fara reactii focale st
inoc. s.c cu cite 0,6 ml vaccin s& apard modifican clinice ale  [generale
3 pasan conventionale =8 saptamani - lot starii generale
martor -1 fl
F3.1- |[CONTROLUL VALORII IMUNIZANTE | 08.02.2023 | 01.03.2023 Titru IHA Titru IHA pasari S
015 |PENTRU PPA PRIN METODA (minim 1/16) vaccinate
INDIRECTA THA 4=1/16 , 3=1/32
20 pasari conventionale > 8 saptamani 4=1/64 [ 3=1/128
inoes.¢c cu 0,3 ml vace 4=1/256 ; 2=1/512
§ pasan conventionale > 8 saptamani 5 pasari=0 - martor
- lot martor 02032023 | 02.03.2023
Lucrat IHA-2 11
F3.1- [CONTROLUL CONCENTRATIEI IN =1 x 10 *UFCiml Cultura vacc. din S
025 |GERMENI LA CULTURILE DE 05072022 | 07.07.2022 TL/2019 PM Ar
PASTEURELLA MULTOCIDA (Inainte de = 1 x 10" UFC/ml
inact) Cultura vace, din
TL2019 PM Or
= | x 10*UFC/ml
Cultura vace din
TL/2019 PM Mh
1 x10* UFC/mi
Cultura vace, din
TL 2019 PM Cu
I x 10* UFC/ml
FFL1-11 rev.02  10.2019



F3.1 - |DETERMINAREA CONCENTRATIEI 07112022 | 28.11.2022 Titru la susp. vac S
036 |VIRALE SI ACTIVITATEA 210 ** DIE so/ml 1094 - 10 - DIE w/ml
HEMAGLUTINANTA LA VAC.
PREPARATE PE OUA EMB. (inainte de
inacl.)
F3.1- |[CONTROLUL CANTITATI DE VACCIN Cantitatea de vac. repartizatd pe |15 ml; 15 mi; 1S ml S
045  [REPARTIZATA/FL-10 1 27.012023 | 27.01.2023 |flacon trebuie sa fie egald cu ISml; 1S ml; 15 ml
cea indicata pe eticheta 15ml, 15ml, 15 ml
flaconului > 15 ml 15 mi
POS Controlul fizico-chimic-3 fl 30.01.2023 | 30.01.2023 |Vaccinul lichid trebute 58 fic | Lichid alb-laptos, S
F.31- alb-laptos- omogen, fard omogen f&ra depuneri
046 depuneri precipitate, impurita]l |precipitate, impuritagi
POS  |Controlul tipului de emulsie Emulsie A/U Emulsie A/U S
F3.l1- 30012023 | 30.01.2023
047
F3.1- |[CONTROLUL VlSCOZi‘l'_ETII SLAL Timpul de scurgere prm pipetd | Timpul de scurgere prin S
(4% |PROBEI DE PASAI 30012023 | 30.01.2023 |esie de maxim 30%51 wece in jet  |pipetd este de30"§ trece in
continuu prin ac de 10(1/14 mm) |jet continuy prin ac de 10
(1/14 mm}
F3.1- |CONTROLUL STABILITATII 30.01,2023 | 13.02.2023 |Vaccinul se prezinta ca o coloana |Dupd 14 nile vaccmul se S
049  |VACCINULUL- 21 omogena alba, opalescenta, care  [poate separa In 2 straturi
s¢ poate separa ih 2 stratur care  [care se omogenizeaza cu
S€ OMOZeNniZeaza Cu usurinta prin | usunmid prn agitare
agiare
F32- | DETERMINAREA FORMALDEHIDEI 30.01.2023 | 30.01.2023 =5 mymi 3.95, 4,02, 4,07 mg/ml S
091 |LIBERE DIN VAC INACTIVATE CU
FORMALDEHIDA-3 i1
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10.600 11 56 doze 530.000doze

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat¥/etichetati si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40038/26.06.2023 eliberat de | C B M V - Bucuresti

DECIZIE
(X] ELIBERARE PRODUS
O] ALTELE (Explicaii)
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i

Sef Laborator Dr. Silvia Pure
Data:  06.07.2023 \
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Sl PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA @ ;.A:\
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

ﬂ l ROAMVAC !I
. o COMUANY T A,

; SAIINTARL 'I Nr.médh -26 %20?%
V30 /6.0%. %02

Pracesul verbal inregistrat ia ICBMV nr. 3051 din 20.03.2023 emis de Institutul pentru Controlul
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40038 din
20.03.2023, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Pestiholvac forte, serie 88, valabilitate
pana la 23.07.2024, DAC : ROMVAC COMPANY S A., AC Nr. 110088/27.05.2011, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Di N
Dr. Jj‘(h.u\ﬁ‘. ESCU U

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSE
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETE

BULETIN DE ANALIZA

et s et Nr. 40038 din 26.06.2023 |
Rl: A\L

Carticat o EDOMALA- 104
SR EN ISOAEC 17028:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Liso8

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

Contextul prelevarii: Oficial de supraveghere
Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevanii S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. fifov
Data prelevari 20.03.2023 -
Nr. proces verbal, loc  4g4g / 29 03.2023

‘MSVS& !
]Rosponsabil prelevare. Dr. Marinela GRIGORESCU

Data si ora: Temperatura/starea lermica: Responsabili:

20.03.2023 58°C Med. Vet. Anca Tranulea

Opiniile si interpretirile confinute de prezeniul rapor nu sunt acoperite de acreditares RENAR sau certificarea EDQMMUA [n scest Bulsiin de analizd FAD1-BA-P
rezultaleie incarcarii 3i concluzia se referd numal la proba analizatd. Rezullatele sunl inscrise in ordinea ientificérii probelor/s unitatilor de probe, Editia 2
conform documentuky de prelevare Se inlerzice reproducerea parfiald a Buletnuiul de analizd férd aprobarea isborslorului emient Prezentul buletin 08012016

este valabil numai ongmal. Falsificarea acestui documen! se pedepseste in conformitate cu legisialia in vigoare. Pentru produseie madisinale veterinare
inclise in Planul de prelevare §i lestare il §i peniru ceie aflate in procedura de autorzare, aclunas de prelevare nu face obweciul Bcivithis laboratorulu, Revizia 1
responsabilitalea esantiondnil © are sofictantul cererii de analizd Incercarie marcate cu (*) nu sun! acopertie de creditansa RENAR §i nici de certificarea 25012018
EDQOM. Toate activitdifie referitoars la controlul de laborator & calitdtii produselor medicinale velermare §i @ alior produse veterinare se realizeazd In

conformitate cu prevederile standardubul 150 8001 Pentru detalil suplimentare, vl rugém sa consultal) cariificatele afisate pe www iChimv.ro

Tipéril de Med, Vel. Eugenia BARCAN ATLASvet' = )5sE
in 26.06.2023 12:47 19 [B LIMS W a.ucaw-‘«rnag




Test, metodé de analizd | Parametri de
Rezultate, IM, UM Concluzii
 Laborator Control Produse Antibacteriene Corespunde
mm.w 40038-1.1 (Vacein mixt)  Sterl (Corespunde.) w"“’
roduse imunologice/acon (AR) N8 s testanil 30,0317 04,2023, [tehnice a produsului
oy Prevederi: stenil bacterian si flungic. Conform Ph. si Pharmacopeei
Eur ed. 11 cap26.1 ~ | Europene editia 11.

400381 2 (Vaccin mixt)  Steril (Corespunde.)

Peroada lestaric 30.03-17.04 2023,
slesil bacterian si fungic Conform Ph
Eur ed 11 cap 261

40038-1.3 (Vaccin mixt) MI_MI_

Penoada testant 30 03-17 04 2023
Prevederi. sterll bacterian si fungic. Conform Ph.
Eur ed 11 cap261

40036-1 4 (Vaccn mixt].  Steril (Corespunde.)

Penocads testari. 30.03-17.04 2023
Preveder steril bactenian si tungic. Conform Ph.
Eur ed 11 cap26.1

40038-1.5 (Vaccin mixt): in_uuﬂ:-mi

Perioada lestari 30.03-17.04.2023
' Prevederi steril bacterian si fungic. Conform Ph.
Eur od. 11 cap 26 1

40038-1 6 (Vacon mixt)  Steril (Corespunde.)

‘ Penoada testari: 30,03-17.04.2023.
Preveder steril bacterian s fungic. Conform Ph.
‘ Eur ed 11 cap 26.1.

40038-1.7 (Vaccin mixt): “M

Peticads testard 30 03-17.04 2023
Prevedern sterll bacterian s lungic Conform Ph
Eur ed 11.cap26.1.

40038-1 8 (Vaccin mixt)  Sterll [Corespunde.)

Perigada \estarii. 30.03-17 04 2023
Prevodert stenl bactenian s lungc. Conform Ph
Eur od 11 cap 261,

40038-1.9 (Vacein mixt).  Sterll (Corespunds.)
Perioada lestari 30.03-17.04.2023.

Prevederi: starll baclerian si fungic Gonform Ph.
Eur od 11 cap 261

40036-1.10 (Vaccw mixt).  Steril CW-)

Perioada testarii 10 03-17.04 2023
Prevederi. staril bnclenian si fungic. Confiorm Ph.
Eur.ed 1. cap26.1

Opiniile sl interpretarile confinule de prezentul rapon nu sunt acoperite de acreditares RENAR sau certilicarsa EDOMMUJA. In ncest Buletin de analizd FAD1-BA-P
mﬁw&ﬁﬂmuummhmm,wmmhmmmhmwhm Editia 2
mwmupmm.semmmmamummmw-m Prezentul buletin DB.01.2016
este valabil numai original. Faisficarea acesiui document se pedepsesie in conformitate cu legislatia in vigoare Pentru produsele veternare

incluse in Planul de prelevare §i lestare cil i pentru cele sfiate in procedura de Butorizare, mummumw Revizia 1

Wonmwumwmwﬂmmmammwﬂhm 25.01.2018
EDQOM, Toate activitdjile referitoare la controhil de laborator al calitalin produselor medicinale veterinare $i a altor produse veternare se reslizeazd in

formitate cu prevederile standardulul ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, vil rugém sa consultalj cerificatels afisate pe www.ithmy. o
Tipérit de Med. Vet Eugenia BARCAN
in 26.06.2023 12:47:19 @ w Wmsg




40038-1 11 (Vaccin muxt):  Sterll (Corespunde.)

Perionda testari: 30 03-17 04 2023
Prevederi: steril bacterian si funglc. Gonform Ph,
Eur od 11 cap 261

40038-1,12 (Vaccin mixt) HWWJ.

Peroada testari 30 .03-17 04 2023
Preveden sterl bacienan s: fungic Conform Ph
Eur od 11 cap 261

40038-1 13 (Vacein mixt)  Steril (Corespunde.)

mm 30 03-17 .04 2023
Pre -~ steni si fungic. Conform Ph
Eur ed 11 cap261

40038-1 14 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Perioada testarii 30 03-17 04 2023
Pravederi: steril bacterian si fungic Conform Ph
Eur ed 11 cap 281

40038-1 15 (Vacon mixt).  Steril (Corespunda.)

Parioada testarii 30.03-17 04,2023
Prevaderi. stenl bacienan si fungic Conform Ph,
Ewr.ed 1) cap26.1

40038-1.16 (Vaccin mixt). Steril (Corespunde.)

Perioada lestarii: 30.03-17.04.2023
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform Ph
Eur ed 11 cap26 1

cqu_ff{vmm;: Steril (Corespunde |

Eur ed 1. cap 261

40038-1 18 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Perioada testari. 30.03-17 04.2023
Pravederi: steril bacterian si fungic. Conform Ph,
Eur. od 11 cap 261

40038-1.19 (Vaccn mixt): Steril (Corespunde.)

Panoada testarii 30.03-17 04.2023
sterl bactenian si fungic. Conform Ph
Eur o0 11 cap26.1

40038-1.20 (Vaccin nixt).  Steril (Corespunde.)

Parioada testari: 30 03-17.04. 2023
Preveden: stonl bactenan s fungic Conform Ph
Eur ed 11 cap28

[Control macroscopic () i 40038-1.16 (Vaccin mixt). Vaccinul se prezinta
ca o emuisie alb-laptoasa, omogena, fara
depuneri, precipitate sau impuritath.
Corespunde.

~

-

Opinille 5 interpretanie confinule de prezentul rapon nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau centificarea EDOMMUA. in aces! Buletin de analizd
rezultateie Incarciri $i concluzia se referd numai la proba analkzetd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificiiril probelor/a unitatilor de probe,
conform documentului de prelevare, Se interzice reproducerea parjiald a Buletinului de analiza térd aprobarea laboratorului emilent. Prezentul buletin
este valabil numai original. Falsficarea acestul document se pedepseste in conformitale cu legisiatia in vigoare Pentru progusele medicnaie vetennare
mcluse in Planul de prelevare i lestare cit §i pentru cele aflate In procedura de aulonzare. achunea de prefevare nu f8ce otctul activitafil leboratoruiul,
sabiitates tiondinil © are soficitantul cererii de anahizd. Incerclrie marcate cu (7) nu sunt acoperile de acrediarea RENAR s nicl de certificarea
EDQM Toate activithlile referitoare la controlul de laborator al caltan produselor medicinale velerinare $i a allor produse velermare se realizenzs in
conformitate cu prevedarile standardulul ISO 8001, Pentru detalil suplimentare, v rugam sa consultall cerificatels rfisate pe www. icbmy o

FAQ1-BA-P
Editia 2
08.01 2016

Revis 1
25.01.2018

Tipdrit de Med. Vet. Eugenia BARCAN (M) ATLASvet oPic) Bia eiad saivie




Data lestari. 30.071.2023.
Preveder Vaccinul trabule sa se prezinla ca o

\Control valoare imunizanta prin infectie ;:&35-? 21 Mﬂ:’:ﬂml Pmm?:
l:cm-gm-I—vudM m.c -l’-""‘. nevaccinate
Perioada testurii 18.04-13 06 2023

inactivare suspensie virall pe 400381 22 (Vaccin mixt)  Absent fcorespunde)|
SPF (AR) (CE) (£ 5. -———

Prevederi HA = negatv Vitus rezidual absent
Pericads de obsenvalie: 09.05.2023-22 05 2023.

c«mlmummmmmzswnu;‘n‘m: ""‘:a‘;,"..‘l?"'
m seruri: seruri = - seruri
o A Bt e = 1184; 415 seruri = 1/128; 2115 seruri = 1/256.
Pasarile din lotul saccinat au rezistat infectiei
de control in procent de 100%, lara sa prezinte
semne de boala. Pasarile din lotul martor au
murit cu leziuni specifice psesudopestei aviare
in procent de 100%. Corespunde. Perioada
testarii: 19.04.2023-26.05.2023.

*rnummnmuns.mmhlj
vaccinal trebule sa reziste infectiel de control in
procent de 30%, iar pasarie din lotul maror

Irmbue sa & cu leziuni specifice pseudopestel
| aviare n procen! de 100%

| F«vumwmmumﬁmmawgw Corespunde

l Determinarea vascozitatii emuisiei 7 40038-1.24 (Vaccin mixt). 15 Secunde prevederilor
E punde({maxm=30 5 ) ) documentatiei
LF) 0,4mi de vacoin se scurg prin pipeta de 1mi in 15 |tehnice a produsului
secunde

Data testaril; 05 04,2023
Determinarea tipului de emulsie ) (L7 40038-1 24 (Vaccin mixt) AU (corespunde)
Data testéni 05.04 2023

Determinarea formaldehidel din 40038-1.24 (Vaccin mixt)’  Corespunde
produse biologice y . - (3.9mgimi)
Dala testdrit 05.04.2023 N o
Determinarea probei de pasaj a mi.mua:‘iimvmmuh
s ac
isuspensiel si emulsiei ™ . WM 2021 -i-_ -
IControlul stabilitatii emulsiel ) = 40038-1.25 (Vaccin mixt) Corespunzator
(eorespunde) .

Duph 14 zile ks 37°C, vecomul se separd in 2
stratun care se omogenizeazd cu usuringé prin

agtare.
Pericada de testare’ 03.04 2023 -17.04.2023

Determinarea volumului (v  * 40038-1.25 (Vaccin mixt)

Volumulifiacon=15mil.
Data testiril: 05.04.2023
Concluzia finala: Probele analizate din produsul imunologic Pestiholvac forte, vacain inacivat uleios contra pseudopestel si holerel aviare, seria 88,
valabilitate 23.07.2024, au corespuns ia parametrii anafizati, conform documenialiel tehnice a firmei producaioare, S. C Romvac Company S A si
Ph Eur ed 11

Opiniile gi inerpretarile confinule de prezentul rapor nu sunl acoperite de acreditarea RENAR sau cerifficaren EDQMMUA. [n aces! Buletin de analiza FADY-BA-P
rezultatele incercarii 5i conchizia se refers numail s proba analizats. Rezullatele suni inscrise in ardines identificaril probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analizd tird aprobarea laboralorulul emitent. Prezentul buletin 08.01.2076
este valabil numas ongnai. Falsficarea acestu document se pedapseste in conformitate cu legislafia in vigoare. Pentru produsele vetennare

nciuse in Planul de prelevare §i testare cif § peniru cale aflate in procedura de autorizare, acliunea de prelevare nu face obiectul iaboratoruiu, Rewzia 1

responsabililatea esantiondrii 0 are solichantul cererii de analizd. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acopenie de acreditarea RENAR §i nici de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activittile referitoare la controlul de laborator al calitdlii produsaior medicinale velennare $i a alior produse veterinare se realizeazd in
formitate cu prevederile standardulul ISO 9001 Pentru detalii suplimentare, vé rugdm sa consultai cenificatele afisate pe www.ichimv.mo

Tiparit de Med. Vel. Eugenia BARCAN y
in 26.06.2023 12:47 19 @ "L‘l‘.‘.ﬂ “ W—:ﬁ




Responsabili teste/analize:
M. M. = Med. Vet. Marcel MAMULA......
E. B. = Med. Vet. Eugenia BARCAN.... ..

L. F. = Chim. Luminita FATU....O%
Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. Daniela Nﬂ", ( g

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIVIRALE AVIARE: Dr. med. vet. Daniela NITA, t S-A

;wonmm S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENT!: Biochim. Costin CIOCIOI

Abrevieri / Definitii:

AC - Detindtorul Autorizatiei de Comercializare
AR) - Acreditat RENAR
NR) - Neacreditat RENAR
CE) - Certificat EDOM/MJA
NE) - Necertificat EDQM/MJA
*} - Neacreditat RENAR si necertificat EDOM
M - incertitudine de masurare
M - unitati de masurd
DQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
JA - Audit Comun Reciproc
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Opiniile si interpretérile conlinute de prezentul rapori nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQMMJA. In acest Buletin de analiz FAD1-BA-P
mmrmmﬁmmummmwummnmmmmmwmumum. Editia 2
mmmnm.&mmmawummmmm Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Faisificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisialia in vigoare, Pentru produsele medicinale veterinare
mmwumﬂmwummmmmam acliunea de prelevare nu face abieclul aclivitalii laboratorului, Revizia 1
o are solicitantul ceresii de liza cu (*) nu suni acoperite de acreditarea RENAR gi nici de cenificarea 25.01.2018

responsabilitalea esantiondrii
EDQM. Toate activitafile referitoare la controlul de laborator al calitlii produselor medicinale veterinare 51 a altor produse velerinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardulul ISO 8001. Pentru detali suplimentare, va rugam sa consultali cerlificatele afizate pe www.icbmy.ro
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