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l Se aproba, X
PRE$E[}I}4TE SECRETAR DE STAT

f
Propun a se aproba, Dr] Robert viorel CHIOVFANU
VICEPRESEDINTE - SECRETAR DE STAT (.

Dr. Silviu NASTASE N%. &

AUTORIZATIE DE FABRICATIE "2

1. Numarul autorizatiei RO 09

2. Numele detinatorului autorizatiei INFOMED FLUIDS S.R.L.
3. Adresa locului de fabricatie:

Bucuresti, B-dul Theodor Pallady, Nr. 50, sector 3, 032266
4, Adresa inregistrata legal a detinatorului autorizatiei
Bucuresti, B-dul Theodor Pallady, Nr. 50, sector 3, 032266
5. Domeniul acoperit de autorizatie si formele dozate’ :
Anexa nr. 1 la autorizatia de fabricatie

6. Bazele legale ale autorizarii:

Norma sanitara veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare aprobata prin
Ordinul presedintelui A.N.S.V.S.A. nr. 187 din 31 octombrie 2007 publicat in Monitorul
Oficial nr. 804 din 26 noiembrie 2007, Partea |, cu modificarile si completarile ulterioare;

7. Numele persoanei responsabile din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor(autoritatea competenta din Romania care acorda autorizatia
de fabricatie pentru produse medicinale veterinare):

Director al Directiei Coordonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare,

Dr. Mihai TERECOASA

Digitally signed by Chirtoaca Iurie
Date: 2022.01.05 10:41:08 EET

& = /L Reason: MéldSign Signﬁture
8. Semnatura / Location: Moldova

9. Data: 02.04.2020

Pagina 1 din 15

Bucuresti, Piata Presei Libere nr. 1, Corp D1, Sector 1,
Cod Postal 013701, Telefon: 0372184977, Fax: 0372184993
E-mail: office@ansvsa.ro, Web: www.ansvsa.ro

(=135 =]
QH -
l-'l-.\. E




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

10. Anexe atasate:

Anexa nr.1

Anexa nr.5 (numele persoanei calificate);
Anexa nr.6 (numele persoanelor responsabile);

Anexa nr.7 (data inspectiei pe baza careia s-a acordat autorizatia, domeniul acoperit de
ultima inspectie);

Anexa nr. 8 (produsele autorizate pentru a fi fabricate/importate)?

) Autorizatia la care se face referire in art. 47 alin (1) din Norma sanitara veterinara privind Codul produselor
medicinale veterinare aprobata prin Ordinul presedintelui A.N.S.V.S.A. nr. 187/2007, cu modificarile si
completarile ulterioare, este necesara si pentru importuri provenind din tari terte in Romania.

2 Ghidul privind interpretarea acestui format este disponibil in baza de date Eudra GMP

3 Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor este responsabild de stabilirea
concordantei dintre autorizatie si solicitarea producatorului (art. 49 alin. (3) din Norma sanitara veterinara
privind Codul produselor medicinale veterinare aprobata prin Ordinul presedintelui A.N.S.V.S.A. nr. 187/2007,
cu modificarile si completarile ulterioare).
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ANEXA nr. 1 la autorizatia de fabricatie hes RO~09']"2’-42)\‘20
[ o= [hir | 7')',_\‘-\‘.
DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE 1= jtady g
Numele si adresa unitatii de fabricatie: INFOMED FLUIDS S.R.L. ‘ :
Bucuresti, B-dul Theodor Pallady, Nr. 50, sector 3, 032266

T g N /]

PP

Produse medicinale veterinare

OPERATII AUTORIZATE

[X] Operatii de fabricatie (conform Partii 1)
Import de produse medicinale veterinare (conform Partii 2)
Partea 1 - OPERATII DE FABRICATIE

11, Produse sterile

1.1.2. Sterilizate final (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)

1.1.2.1. Lichide volume mari

1.1.3. Certificarea seriei

1.5. Ambalare

1.5.2. Ambalare secundara

1.6 Teste pentru controlul calitatii

1.6.1. Microbiologice: sterilitate
1.6.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate

1.6.3. Fizico-chimice

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acestor operatii de fabricatie: -

Partea a 2-a - IMPORTUL PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

2.3, Alte activitati de import (orice alta activitate de import relevanta care nu este
inclusa mai sus)

2.3.4. Altele: import materii prime utilizate la fabricatia produselor medicinale
veterinare

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acestor operatii de import: -

Numele persoanei responsabile din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor(autoritatea competenta din Romania care acorda autorizatia de
fabricatie pentru produse medicinale veterinare):

/ Director al Directiei Coordonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare,
* Dr. Mihai TERECOASA
;ﬂu

Semnatura

Data: 02.04.2020
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DIRECTIA COORDONARE LABORATOARE S| PRODUSE MEDICINALE VETERINARE
SERVICIUL REGLEMENTAREA SI AUTORIZARE

Propun a se aproba,
VICEPRESEDINTE - SECRETAR DE STAT
Dr. Silviu NASTASE

ANEXA Nr. 5 la autorizatia de fabricatie nr. RO 09/2020

Numele si adresa unitatii de fabricatie:

INFOMED FLUIDS S.R.L.
Bucuresti, B-dul Theodor Pallady, Nr. 50, sector 3, 032266

Numele persoanelor calificate:
Ing. Chim. Rodica DIACONU
Ing. Chim. Magda TUTUIANU
Biolog Mariana TAPAI

Biolog Monica DUCA

Ing. Biotehnolog lonica GUINEA

Numele persoanei responsabile din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor(autoritatea competenta din Romania care acorda autorizatia
de fabricatie pentru produse medicinale veterinare):

Director al Directiei Coordonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare,

Dr. Valentin VOICU <

‘Semnitura k* )
Data: 29.03.2021 /L
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ANEXA Nr. 6 la autorizatia de fabricatie nr. RO 09/2020

Numele si adresa unitatii de fabricatie:

INFOMED FLUIDS S.R.L.
Bucuresti, B-dul Theodor Pallady, Nr. 50, sector 3, 032266

Numele persoanei responsabile cu activitatea de control al calitatii:
Ing. Chim. lonela-Gabriela BACIOIU
Numele persoanei responsabile cu activitatea de productie:

Ing. Chim. Rares GIRDEA

Numele persoanei responsabile din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor(autoritatea competenta din Romania care acorda autorizatia
de fabricatie pentru produse medicinale veterinare):

Director al Directiei Coordonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare,
Dr. Valentin VOICU

i
Semnatura

Data: 24.05.2021
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ANEXA Nr. 7 la autorizatia de fal‘)"ricatie‘ nr. RO 09/2020

Numele si adresa unitatii de fabricatie: s
INFOMED FLUIDS S.R.L.
Bucuresti, B-dul Theodor Pallady, Nr. 50, sector 3, 032266

Data inspectiei pe baza careia s-a acordat autorizatia: (ziua/luna/anul)
28-29/01/2020
Domeniul acoperit de ultima inspectie:

-fabricatia produselor medicinale veterinare sterile parenterale volume mari -
sterilizate final;

- certificarea seriei;
- ambalare securdara;
- teste fizico-chimice;

- teste microbiologice - sterile si nesterile

Numele persoanei responsabile din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor (autoritatea competenta din Romania care acorda autorizatia
de fabricatie pentru produse medicinale veterinare):

/ Director al Directiei Coordonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare,

Dr. Mihai TERECOASA

Semnatura 4\{1&

Data: 02.04.2020
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ANEXA Nr. 8 la autorizatia de fabricatie nr. RO 09/2020

Numele si adresa unitatii de fabricatie:
INFOMED FLUIDS S.R.L.
Bucuresti, B-dul Theodor Pallady, Nr. 50, sector 3, 032266

Produsele medicinale veterinare autorizate pentru a fi fabricate/importate (in acord cu
art. 48 si 49 din Norma sanitara veterinara privind Codul produselor medicinale
veterinare aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si
completarile ulterioare):

Produse medicinale veterinare fabricate pentru FATRO SPS, Italia:

DILUENTE PER VACCINI MAREK, solutie sterila pentru uz veterinar in pungi PVC, 400 ml,
utilizata pentru dilutia vaccinului Marek / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

DILUENTE PER VACCINI MAREK, solutie sterila pentru uz veterinar in pungi PVC, 800 ml,
utilizata pentru dilutia vaccinului Marek /materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

DILUENT FOR FREEZE-DRIED MAREK’S DISEASE VACCINE (SUCROSE), solutie sterila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 800 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului Marek / materii prime
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru CEVA - PHYLAXIA Co. LTD, Ungaria,
destinate exportului in Federatia Rusa:

STERILE DILUENT FOR VECTORMUNE:ND, solutie sterila pentru uz veterinar in pungi PVC,
400 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii prime utilizate la fabricatia
acestui produs medicinal veterinar

STERILE DILUENT FOR VECTORMUNE ND, solutie sterila pentru uz veterinar in pungi PVC,
800 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii prime utilizate la fabricatia
acestui produs medicinal veterinar
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Produse medicinale veterinare fabricate pentru CEVA - PHYL ) , ,‘ ngaria, cu
destinatie Romania, Italia, Spania, Ungaria, Cehia, Slovacia, Iﬁ’drtuga,_ rtanda, Belgia,
Franta, Germania, Austria, Olanda, Bulgaria, Polonia, G%:gla, i Estonia,

Letoma Danemarca, Cipru, Croatia, Luxemburg, Slovenia si M \éa B’ritﬁiﬁ’l@f‘” \Sj,

CEVAC SOLVENT POULTRY (Sterile solvent for Vectormune ND), sol tiéffﬁhélﬁfa,pentru uz

veterinar in pungi PVC, 400 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK 7/ materii prime
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

CEVAC SOLVENT POULTRY (Sterile solvent for Vectormune ND), solutie sterila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 800 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii prime
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

CEVAC SOLVENT POULTRY (Sterile solvent for Cevac Transmune), solutie sterila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 400 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii prime
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

CEVAC SOLVENT POULTRY (Sterile solvent for Cevac Transmune), solutie sterila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 800 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii prime
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

CEVAC SOLVENT POULTRY (Sterile solvent for Cevac MD HVT), solutie sterila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 400 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii prime
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

CEVAC SOLVENT POULTRY (Sterile solvent for Cevac MD HVT), solutie sterila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 800 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii prime
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

CEVAC SOLVENT POULTRY (Sterile solvent for Novamune), solutie sterila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 400 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii prime
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

CEVAC SOLVENT POULTRY (Sterile solvent for Novamune), solutie sterila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 800 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii prime
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru CEVA - PHYLAXIA Co. LTD, Ungaria, cu
destinatie Franta, Ungaria, Portugalia, Irlanda, Olanda, Grecia, Cipru, Romania,
Polonia, Bulgaria si Marea Britanie:

CEVAC TRANSMUNE STERILE VACCINE SOLVENT (Saline Solution), solutie sterila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 500 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii prime
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

CEVAC TRANSMUNE STERILE VACCINE SOLVENT (Saline Solution), solutie sterila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 1000 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii prime
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru CEVA - PHYLAXIA Co. LTD, Ungaria,
destinate exportului in Egipt:

STERILE SOLVENT FOR VECTORMUNE ND, solutie sterila pentru uz veterinar in pungi PVC,
400 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii prime utilizate la fabricatia
acestui produs medicinal veterinar
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STERILE SOLVENT FOR VECTORMUNE ND, solutie sterila pentru uz v@ennﬁ Ll
800 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii pnme; HtlllZ \1}@?‘
acestui produs medicinal veterinar 2 -
A\ 2, pregEoiNt &

Produse medicinale veterinare fabricate pentru CEVA - PHYLAXI GQ. LTD, \yﬁ“g ia,
destinate exportului in Turcia si Africa de Sud: N ‘“\\ >

\\\

Vectormune ND Sterile Solvent for Cell-Associated Poultry Vaccines, solutie sterila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 400 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii
prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vectormune ND Sterile Solvent for Cell-Associated Poultry Vaccines, solutie sterila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 800 ml, utilizata pentru dilutia vaccinului MAREK / materii
prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru CEVA Biomune Company, SUA,
destinate exportului catre Ucraina, SUA, Mexic, Filipine, Puerto Rico, Peru, Africa de
Sud, Turcia, Argentina, Columbia, Ecuador, Egipt, Malaysia, Singapore, Bolivia, Africa
de Est, Indonesia, Maroc, Tunisia, Vietnam, Africa Centrala si de Vest, Bangladesh,
Canada, Caucaz, America Centrala, India, Estul Apropiat si Golf, Pakistan, Arabia
Saudita, Sri Lanka, Taiwan (+ HK), Tailanda & Myanmar, Paraguay, Belarus, Venezuela:

STERILE DILUENT, solutie sterila pentru uz veterinar in pungi PVC, 400 ml, utilizata pentru
dilutia vaccinului MAREK / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar

STERILE DILUENT, solutie sterila pentru uz veterinar in pungi PVC, 800 ml, utilizata pentru
dilutia vaccinului MAREK / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar

STERILE DILUENT, solutie sterila pentru uz veterinar in pungi PVC, 1200 ml, utilizata pentru
dilutia vaccinului MAREK / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar

STERILE DILUENT, solutie sterila pentru uz veterinar in pungi PVC, 1600 ml, utilizata pentru
dilutia vaccinului MAREK / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru Deltamedica - Pharma, Germania:

ISOTONISCHE NATRIUMCHLORID-LOSUNG AD. US. VET 0,9%, solutie perfuzabila pentru uz
veterinar in pungi PP, 5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru WG CRITICAL CARE LLC, SUA, destinate
exportului catre SUA:

5% Dextrose Injection, 20 bags x 500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

5% Dextrose Injection for, 10 bags x 1000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

5% Dextrose Injection, 4 bags x 3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

5% Dextrose Injection, 2 bags x 5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar
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Lactated Ringer’s Injection, USP, 10 bags x 1000 ml / materii pri

ROV
/< \l\fzat %f?tmcaha

acestui produs medicinal veterinar //7
Lactated Ringer’s Injection, USP, 4 bags x 3000 ml / materii phme utils fabﬁcatla
acestui produs medicinal veterinar \ -;4 =
Lactated Ringer’s Injection, USP, 2 bags x 5000 ml / materii pn‘meﬁ/ytrmﬁe la ggbp//catm
acestui produs medicinal veterinar \ umﬂ“\\\‘a//

0.9% Sodium Chloride, 10 bags x 1000 ml / materii prime utilizate la fabrlca'ga acestui
produs medicinal veterinar

0.9% Sodium Chloride, 4 bags x 3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

0.9% Sodium Chloride, 2 bags x 5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

Veterinary MultiSOL-Lyte A Injection pH 7.4, 20 bags x 500 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Veterinary MultiSOL-Lyte A Injection pH 7.4, 10 bags x 1000 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Veterinary MultiSOL-Lyte A Injection pH 7.4, 4 bags x 3000 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Veterinary MultiSOL-Lyte A Injection pH 7.4, 2 bags x 5000 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru ASPEN VETERINARY RESOURCES LTD,
SUA, destinate exportului catre SUA:

Lactated Ringer’s Injection, USP - 1000 ml, 10 bags x 1000 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Lactated Ringer’s Injection, USP - 3000 ml, 4 bags x 3000 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Lactated Ringer’s Injection, USP - 5000 ml, 2 bags x 5000 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru DECHRA PHARMACEUTICALS
MANUFACTURING, Marea Britanie, cu destinatie Marea Britanie:

Hypertonic 7.2% w/v Solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 20x 500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Hypertonic 7.2% w/v Solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 4x3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Hypertonic 7.2% w/v Solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 2x5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Hypertonic 7.2% w/v Solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 30x250 ml/ materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Hypertonic 7.2% w/v Solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 10x1000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar
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\Q’\\gm, Ruu,{@
eterinar fippungi
| T, \\‘\ eterdnar
Hypertonic 72 mg/ml solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz\lg"\"-s_;jhr in pungi
PVC, 20x 500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui prok{;j;sj_me 'Tc"hél"yterter_@ar
\Z, | pRESEDINTE &/
Hypertonic 72 mg/ml solution for infusion, solutie perfuzabila pent\l\(\i\%\fe@eringﬁﬁﬁr ungi
PVC, 4x 3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs hwéc'l‘i'd{hﬁﬁ\(}eterinar

Hypertonic 7.2% w/v Solution for infusion, solutie perfuzabila pen
PVC, 4x 2000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui prog

S/
S

Hypertonic 72 mg/ml solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 2x 5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 1 (9mg/ml) solution for infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie
perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 50x100 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 1 (9mg/ml) solution for infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie
perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 20x500 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 1 (9mg/ml) solution for infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie
perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 10x1000 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 1 (9mg/ml) solution for infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie
perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 4x2000 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 3 (Sodium Chloride 0.9 % w/v and Glucose 5 % w/v Infusion BP), solutie perfuzabila
pentru uz veterinar in pungi PVC, 50x 100 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

Vetivex 3 (Sodium Chloride 0.9 % w/v and Glucose 5 % w/v Infusion BP), solutie perfuzabila
pentru uz veterinar in pungi PVC, 30x250 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

Vetivex 3 (Sodium Chloride 0.9 % w/v and Glucose 5 % w/v Infusion BP), solutie perfuzabila
pentru uz veterinar in pungi PVC, 20x500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

Vetivex 3 (Sodium Chloride 0.9 % w/v and Glucose 5 % w/v Infusion BP),, solutie
perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 10x1000 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 3 (Sodium Chloride 0.9 % w/v and Glucose 5 % w/v Infusion BP), solutie perfuzabila
pentru uz veterinar in pungi PVC, 4x 2000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

Vetivex 3 (Sodium Chloride 0.9 % w/v and Glucose 5 % w/v Infusion BP),, solutie
perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 4x3000 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 3 (Sodium Chloride 0.9 % w/v and Glucose 5 % w/v Infusion BP), solutie perfuzabila
pentru uz veterinar in pungi PVC, 2x5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar
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infusion BP (Vet)), solutie perfuzabila pentru uz veteri [f jgﬁ x100 ml /
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i
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Vetivex 18 (Sodium chloride 0.18 % w/v and Glucose 4 ?C,w/v ‘intravenousssolution for
infusion BP (Vet)), solutie perfuzabila pentru uz veterinar mE ‘W@H@ﬂ@ ml / materii
prime utilizate la fabncat,Ia acestui produs medicinal veteri #f ,mm\mg\q& /
/

Vetivex 18 (Sodium chloride 0.18 % w/v and Glucose 4 % w/v intravenous solution for
infusion BP (Vet)), solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC 20x500 ml / materii
prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

%
=

materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medici Lvete

LALINE

Vetivex 18 (Sodium chloride 0.18 % w/v and Glucose 4 % w/v intravenous solution for
infusion BP (Vet)), solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 10 1000 ml /
materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 18 (Sodium chloride 0.18 % w/v and Glucose 4 % w/v intravenous solution for
infusion BP (Vet)), solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 4x2000 ml /
materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 18 (Sodium chloride 0.18 % w/v and Glucose 4 % w/v intravenous solution for
infusion BP (Vet)), solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 4x3000 ml /
materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 18 (Sodium chloride 0.18 % w/v and Glucose 4 % w/v intravenous solution for
infusion BP (Vet)), solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 2x5000 ml /
materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 9 (Ringer’s Solution for Infusion), solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 50x100 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 9 (Ringer’s Solution for Infusion), solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 30x250 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 9 (Ringer’s Solution for Infusion), solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 20x 500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 9 (Ringer’s Solution for Infusion), solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 10x1000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 9 (Ringer’s Solution for Infusion), solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 4x2000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 9 (Ringer’s Solution for Infusion), solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 4x3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 9 (Ringer’s Solution for Infusion), solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 2x5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 30x250 ml /materii prime utilizate la fabrlcatla acestui produs
medicinal veterinar

Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 20x500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar
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Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and c
uz veterinar in pungi PVC, 10x1000 ml / materii prime utili
medicinal veterinar

,mhuma ,genfuzablla pentru
qestm produs

Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs a ats ﬁg 6
uz veterinar in pungi PVC, 4x 2000 ml / materii prime uti 1i\zate l tia acestw produs
medicinal veterinar \\ PRESE DINTE \\g /
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Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, scstumﬁ r( zabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 4x3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 2x5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 2x5000 ml combi / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru DECHRA REGULATORY B.V., Olanda, cu
destinatie Luxemburg, Belgia, Franta, Olanda, Irlanda:

Vetivex 1 (9mg/ml) solution for infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie
perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 50x100 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 1 (9mg/ml) solution for infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie
perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 20x500 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 1 (9mg/ml) solution for infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie
perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 10x1000 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex 1 (9mg/ml) solution for infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie
perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC, 4x2000 ml / materii prime utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru DECHRA REGULATORY B.V., Olanda, cu
destinatie Luxemburg, Belgia, Franta, Olanda:

Hypertonic 72 mg/ml solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 20x500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Hypertonic 72 mg/ml solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 4x3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Hypertonic 72 mg/ml solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 2x5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Vetivex (Ringer) Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila
pentru uz veterinar in pungi PVC 30x250 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

Vetivex (Ringer) Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila
pentru uz veterinar in pungi PVC 20x500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar
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Vetivex (Ringer) Solution for Infusion for cattle, horses, dog
pentru uz veterinar n pungi PVC 10x1000 ml / materii pri
produs medicinal veterinar =
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Vetivex (Ringer) Solution for Infusion for cattle, horses, d(g)gs and Ltf{ﬁ S lutie—perfuzablla
pentru uz veterinar in pungi PVC 4x2000 ml / materii prime ytﬂ;zﬁt@,[ﬁqfabrmatla acestui
!

produs medicinal veterinar /
2 N2
Vetivex (Ringer) Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats;~ ﬁ[/tle perfuzabila

pentru uz veterinar in pungi PVC 4x3000 ml / materii prime utilizate la fabnca‘pa acestui
produs medicinal veterinar

Vetivex (Ringer) Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila
pentru uz veterinar in pungi PVC 2x5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

Vetivex (Ringer) Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila
pentru uz veterinar in pungi PVC 2x5000 ml combi / materii prime utilizate la fabricatia
acestui produs medicinal veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru DECHRA REGULATORY B.V., Olanda, cu
destinatie Irlanda:

Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 30x250 ml /materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 20x500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 10x1000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 4x2000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 4x3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Vetivex 11 Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 2x5000 ml combi / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru DECHRA REGULATORY B.V., Olanda, cu
destinatie Germania, Danemarca, Suedia:

Aqualec 9 mg/ml Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila
pentru uz veterinar in pungi PVC, 50x100 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar
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Aqualec 9 mg/ml Solution for Infusion for cattle, horses, do i
pentru uz veterinar in pungi PVC, 20x500 ml / materii prlme;e
produs medicinal veterinar k

Aqualec 9 mg/ml Solution for Infusion for cattle, horses, dog\s @,d eats) BBYﬁEg“perfuzab]la
pentru uz veterinar in pungi PVC, 10x1000 ml / materii prime L}h\z%ﬁ: L“\(\;\«}l;ﬂ“hcf;atla acestui
produs medicinal veterinar L

Aqualec 9 mg/ml Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila
pentru uz veterinar in pungi PVC, 4x2000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

Infusolec Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 30x250 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Infusolec Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 20x500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Infusolec Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 10x1000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Infusolec Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 4x2000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Infusolec Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 4x3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Infusolec Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 2x5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Infusolec Solution for Infusion for cattle, horses, dogs and cats, solutie perfuzabila pentru
uz veterinar in pungi PVC, 2x5000 ml combi / materii prime utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru DECHRA REGULATORY B.V., Olanda, cu
destinatie Germania:

Hypertonic 72 mg/ml solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 20x500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Hypertonic 72 mg/ml solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 4x3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Hypertonic 72 mg/ml solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 2x5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Produse medicinale veterinare fabricate pentru ANIMALCARE Ltd, Marea Britanie, cu
destinatie Marea Britanie:

Aqupharm 1 (9 mg/ml) Solution for Injection/Infusion, solutie perfuzabila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 50x100 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar
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veterinar in pungi PVC, 30x250 ml / materii prime utilizate la fakb t acestu1 produs
medicinal veterinar \- PREGE SINKE \'/
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Aqupharm 1 (9 mg/ml) Solution for Injection/Infusion, solutle perfuzablfa pentru uz
veterinar in pungi PVC, 20x500 ml / materii prime utilizate la fabncatra acestui produs
medicinal veterinar

Aqupharm 1 (9 mg/ml) Solution for Injection/Infusion, |

Aqupharm 1 (9 mg/ml) Solution for Injection/Infusion, solutie perfuzabila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 10x1000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Aqupharm 1 (9 mg/ml) Solution for Injection/Infusion, solutie perfuzabila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 4x3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Aqupharm 1 (9 mg/ml) Solution for Injection/Infusion, solutie perfuzabila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 2x5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Aqupharm 11 (Hartmann's) Solution for Infusion, solutie perfuzabild pentru uz veterinar in
pungi PVC, 30x250 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar

Agupharm 11 (Hartmann's) Solution for Infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in
pungi PVC, 20x500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar

Aqupharm 11 (Hartmann's) Solution for Infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in
pungi PVC, 10x1000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar

Aqupharm 11 (Hartmann's) Solution for Infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in
pungi PVC, 4x3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar

Aqupharm 11 (Hartmann's) Solution for Infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in
pungi PVC, 2x5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar

Aqupharm 3 Solution for Infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC,
20x500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Aqupharm 3 Solution for Infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC,
10x1000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Aqupharm 9 Ringer's Solution for Infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 20x500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Aqupharm 9 Ringer's Solution for Infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi
PVC, 10x1000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Aqupharm 18 Solution for Infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC,
20x500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar

Aqupharm 18 Solution for Infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in pungi PVC,
10x1000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar
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Produse medicinale veterinare fabricate pentru ANIMALCARE Y td-Marea B’p ame, cu
destinatie Noua Zeelanda:

\

Agqupharm Hartmann’s Solution for Infusion, solutie perfuiabila Pe

pungi PVC, 250 ml / materii prime utilizate la fabncat1a acest\n produs -NdlcmaIWetennar
7. PRESE

Aqupharm Hartmann’s Solution for Infusion, solutie perfuzab pﬁnt u Uz ,eferlnar in
pungi PVC, 500 ml / materii prime utilizate la fabncatla acestui pr ETﬁ%H}cmal veterinar

Aqupharm Hartmann’s Solution for Infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in
pungi PVC, 1000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar

Aqupharm Hartmann’s Solution for Infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in
pungi PVC, 3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar

Aqupharm Hartmann’s Solution for Infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar in
pungi PVC, 5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar:

Produse medicinale veterinare fabricate pentru Ecuphar NV, Belgia, cu destinatie
Belgia, Finlanda, Franta, Ungaria, Irlanda, Olanda si Suedia:

Aqupharm 1 (sodium chloride) solution for injection/infusion, solutie perfuzabila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 50x100 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Aqupharm 1 (sodium chloride) solution for injection/infusion, solutie perfuzabila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 30x250 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Aqupharm 1 (sodium chloride) solution for injection/infusion, solutie perfuzabila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 20x500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Aqupharm 1 (sodium chloride) solution for injection/infusion, solutie perfuzabila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 10x1000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Aqupharm 1 (sodium chloride) solution for injection/infusion, solutie perfuzabila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 4x3000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Aqupharm 1 (sodium chloride) solution for injection/infusion, solutie perfuzabila pentru uz
veterinar in pungi PVC, 2x5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs
medicinal veterinar

Aqupharm 11 (Ringer's lactate) solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar
in pungi PVC, 30x250 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar

Aqupharm 11 (Ringer's lactate) solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar
in pungi PVC, 20x500 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar
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Aqupharm 11 (Ringer's lactate) solution for infusion, solutie perfqzablla‘ pentrLg\Gz/Vetennar
in pungi PVC, 4x3000 ml / materii prime utlhzate la fabncatxa hcéétu1np1*bdus medicinal
veterinar

Aqupharm 11 (Ringer's lactate) solution for infusion, solutie perfuzabila pentru uz veterinar
in pungi PVC, 2x5000 ml / materii prime utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar

Numele persoanei responsabile din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor (autoritatea competenta din Romania care acorda
autorizatia de fabricatie pentru produse medicinale veterinare):

Data: 01.07.2020
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