ASOCIATIA DE ACREDITARE DIN ROMANIA - RENAR

Bucuresti, Calea Vitan nr. 242, sector 3, cod 031301
CIF RO 4311980
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RENAR este semnatar al EA-MLA pentru incercari.
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Birou Control F|z1co-ch|m|c, Serwcml?%\ontrol Iﬁlcroblologlc si Eficacitate
Biocide; Biroul Evaluarg: §ifContr0LSetur|x%\Dlagnestlc si Reagenti; Serviciul
Con:g;gl Blologlc §|~Evalua i oduse Biocide
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indeplineste cerln;etééy%R EN ISOICE\! 17025: 2018 si este competenta sa efectueze
activitati de INCERCARI a§a cum seidetaliazé in Anexa la prezentul certificat de
acreditare. N _ e

4

‘@* P
Aceasta acrecgcare estel men;muta cu’conditia Tndeplinirii in mod continuu a criteriilor
de acredlfére&stablhte de As@cna;na de Acreditare din Romania - RENAR.
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Prezentu certlﬂaat este msotlt de Anexa nr. 1/26.02.2023 (3 pagini), parte integranta
a acestu@ g&i ﬁ’@
Certificatul de‘acr%’dltare este»un document de acreditare esential, care poate fi revizuit

si emis pengd@gde catre RENAR Cea mai recentd versiune a certificatului de
acreditare este dlﬁpombgla pe website-ul RENAR, www.renar.ro.

Data acreditarii lmt?éte 26.02.2015
Data reinnoirii acreditarii: 26.02.2023
Data expirarii acreditarii: 25.02.2027
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Certificatul de acreditare nu exonereaza OEC de obligatia de a obtine toate aprobdrile si
autorizatiile necesare pentru functionarea sa conform legii.

Reproducerea partiald a prezentului certificat este interzisé.



Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LI 908
Data emiterii Anexei nr. 1: 26.02.2023

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar

prin: Birou Control Fizico — Chimic
Serviciul Control Microbiologic si Eficacitate Biocide
Biroul Evaluare si Control Seturi de Diagnostic $i Reagenti
Serviciul Control Biologic si Evaluare Produse Biocide

Bucuresti, Str. Dudului nr. 39, sector 6

A. Tncercari efectuate in localuri permanente

Nr. Dorgemul de actlwtqte / :I'ehmc_a _c_ie Material / produs / Documentul de referint
crt. mésurare / Denumirea incercarii obiect supus mcercam§ 2,
Birou Control Fizico-Chimic .
Metode gravimetrice . gﬁ%g
1. | Pierderea prin uscare Materii prime si prodise .
medicinale de uz veterinas

2. | Determinarea reziduului prin calcinare Matef Ppnme si produse
Uz vetennar

Materii prime, si prot
medicinale de:z vetér

. ‘&wfgy

3. | Determinarea uniformitatii masei la comprimaié

Metode areometrice AN 3

4. | Determinarea densitatii relative Materu i prime si prqduse Farmacopeea Europeana, editia a
electronic . medlclnale de uz veten nar | 10-a, cap 2.2.5

PS-CFC-14
Metode potentiometrice _ ““W&&

», | Materii prime si produse Farmacopeea Europeana, editia a
4|,medicinale de uz veterinar | 10-a, cap 2.2.3
%\ i PS-CFC-07

Metode lichid cromatograf‘ ice=

6. Detenmnarea de substante act ve si excipientiy| Materii prime si produse Farmacopeea Europeana, editia a

pnn<m‘et‘oda HPLC (amoxicilinazbenzil medicinale de uz veterinar | 10-a, cap 2.2.29, 0577..0260, 0115,
penlcmna proggga cefalexuné““c?fadroml 0708, 0813, 03204)17310498
4{7coliS i'Stl[] sulfat, clortetraciclina HCI, wemeetl a, 1659, 1660, 0855, 0409. O%
oxitetraiclina HCJ, Siamulin hidrogen} #gmarat PS-CFC-41 (: ﬂl{i AR %
prazxc?uantels{rmeﬂ-parahndroxnber}zoat s 5|
Serviciul Control Microbiologic'siEficacitate Biocide % o ]
Metode microbiologices i
7. | Determinarea conﬁ%ur :de substante active | Produse farmaceutice Farmacopeea Europeara, editia a
antimicrobiene din forme medicinale de uz veterinare 10-a,cap 2.7.2
veterinar si materii prime prin metoda PS-SCEBM-07
difuzimetrica
8. | Controlul sterilitatii produselor farmaceutice Produse farmaceutice Farmacopeea Europeana, editia a
veterinare veterinare 10-a, cap 2.6.1
PS-SCEBM-04
PS-SCEBM-10
9. | Determinarea numarului total de germeni Produse medicinale Farmacopeea Europeana, editia a
(bacterii aerobe, drojdii si fungi) din produsele | veterinare 10-a, cap 2.6.12; 2.6.13;5.14; 5.1.8
medicinale veterinare nonsterile PS-SCEBM-15
10. | Determinarea microorganismelor specific Produse medicinale Farmacopeea Europeana, editiaa
patogene (Escherichia coli, Pseudomonas veterinare 10-a,cap 2.6.13;5.1.4;5.1.8
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida PS-SCEBM-05
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Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LI 908
Data emiterii Anexei nr. 1: 26.02.2023

Nr.
crt.

Domeniu! de activitate / Tehnica de
mésurare / Denumirea incercérii

Material / produs /
obiect supus incercarii

Documentul de referinta

albicans, Salmonella spp.) din produsele
medicinale veterinare nonsterile

Biroul evaluare si control seturi de diagnostic si rea

enti

11. | Controlul sterilitatii produselor medicinale Tuberculine sireagentide | Farmacopeea Europeana, editia a
veterinare (tuberculine) si a reagentilor de diagnostic 10-a, cap 2.6.1
diagnostic PS-CB-07 ed.3, rev. 1
Mertode potentiometrice
12. | Determinarea potentiomefrica a pH-ului Produse biologice Farmacopeea Europeana, editia a
10-a, cap 2.2.3
PS-CB-30 ed. 3, rev 0
Teste pe animale ‘
13. | Determinare activitate biologica tuberculine Tuberculine PPD

PPD pe cobai

Serviciul Control Biologic si evaluare produse bioci

de

14, | Controlul sterilitatii produselor imunologice Produse imunologice
veterinare i .

J S“SCBEPB-01

15. | Controlul concentratiei in virus pe culturi “ﬁﬁ"bia”"‘ e, Farmaeopeea Europeana, editia a
celulare din produse veterinare imunologice ce’ | veterinare & ; 10 -a, monograf i 1951; 0448; 1943;
se evidentiaza pnn efect citopatic (virusul 4= 49 _@

Myxoma pentru iepuri, virusul bolii Carre, @%SCBEPB-OS
adenovirus canin tip 2, virusul Aujescki) %&

16. | Controlul concentratiei in virus pe,culturi Produse lmunologlce Farmacopeea Europeana, editia a
celulare din produse veterinare. |munologlce ce,,|. veterinare s 10-a, monografii: 0746; 0065
se evidentiaza prin mungll»g;escen%ﬁrecta : - Manual of Diagnostic tests and
(virusul rabic, virusul pestel porcine clasnce) vaccines for Terrestrial Animal -

@ QIE/2019 - PPC si rabie
,ﬁg "a PS-SCBEPB-05

17. | Controlul concentrag”ei in virus pe-ciituri *Pmduse imunologice Farmacopeea Europeana, editia a
celulare din produse v tennare lmunologlce ce vetenﬁére 10-a, monografia 0964
se evndentlaza prin hemagiutmare (virusul PS-SCBEPB-05
Panvs’ca canm~CPV) e ,

18. ,Cé”ntrolul concentratlel in virus pe culturi Produse imunologice Farmacopeea Europeana, editia a

& C%E’l@ie din produse veterinare lmumglce ce | veterinare 10-a, monografia 1955
se evgggyaza prin hemadsorbtie (vifusul PS-SCBEPB-05
Parainfluenteideaning de e tip.2-CP12)

19. | Controlul'c concggtratlen inVirds, pe “oua Produse imunologice Farmacopeea Europeana, editia a
embrionate dm preduse veterinare imunologice | veterinare 10-a, monografii: 0649; 0450; 0587.
(virusul vanolel“‘az?nare virusul bolii de Manual of Diagnostic tests and
Newcastle, wrusu‘;ﬁ]rsxtel infectioase aviare) vaccines for Terrestrial Animal -

OIE/2019: variola aviara,
pseudopesta, bursita
PS-LVA-02

20. | Controlul concentratiei in germeni vii: Produse imunologice Farmacopeea Europeana, editia a
Spori Bacillus anthracis veterinare 10-a, moncgrafia 0441
Salmonella enteritidis Farmacopeea Romana, ed. X, cap.

IXF.3.A, pctl
PS-LPA-02

21. | Controlul inactivarii produselor imunologice pe | Produse imunologice—.. | Farmacopeea Europeana, editia a

oua embrionate veterinare ?,cic“”ar‘ 10-a, monografia 0870
W “PS-LVA-01
22. | Estimarea titrului de anticorpi specifici prin ,'@lbmente de virusologie”, C.

testul de seroneutralizare pe culturi celulare

Produse imy nalog@e?\] AR
veterinare |3

BELTOMR

Stlrbu D. Turcu, Ed. Brumar - 2000
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Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LI 908
Data emiterii Anexei nr. 1: 26.02.2023

Nr.
crt.

Domeniul de activitate / Tehnica de
masurare / Denumirea incercarii

Material / produs /
obiect supus incercarii

Documentul de referintd

din produse medicinale veterinare imunologice
inactivate impotriva virusului corona canin
(CCV)

pag.256 - , Reactia de
seroneutralizare”

Procedura specifica cod
PS-SCBEPB-13, Ed.1, Rev.0

Sfarsit document
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