Scrisoare de garantie pentru livrarea momelilor vaccinale,
emisi de producator in favoarea ofertantului

Declaratia producitorului privind termenul de valabilitate al momelilor vaccinale
(la momentul livrarii)

S.C. Bioveta, a.s. cu sediul in Ivanovice na Hané, Komenského 212/12. cod postal 683
23, Republica Ceha, Nr. de inreg.: 25304046. reprezentatd prin Pregsedintele Consiliului de
Administratie Ing. Libor Bittner, CSc. si prin Membru al Consiliului de Administratie MVDr. Jifi
Nezval, in calitate de operator economic asociat ca lider al unei Asociafii, al cérui alti membri
sunt companiile S.C. AVIO OTRYAD - VARNA 00D, cu sediul in jhk. .Vladislav
Varnenchik™, bl. 401, sc. 17, et. 4. ap. 288, Varna. cod postal: 9023, avand C.U.L nr. 103256924,
si FIRMA DE PRODUCTIE $I COMERT ,.GGA INTERNATIONAL GRUP™ S.R.L. cu sediul
in str. Ismail 10072, ap. 44, mun. Chisinau, sec. Rigcani, MD-2001. Republica Moldova, IDNO:
1009600016964, ca producitor al momelilor vaccinale pentru imunizarea orala a vulpilor
impotriva rabiei cu marca comerciatd Lysvulpen por. ad us. vet., care reprezintd obiectul
ofertei fnaintate in procedura deschisd pentru achizitia publica de “*Vaccinarea antirabica la vulpi
prin distributie aeriand a momelilor vaccinale si activitatile conexe acesteia in  Republica
Moldova (total supratata de 24 673 km>)" deschisa de Agentia Nationalad pentru Sigurania
Alimentelor (A.N.S.A) cu sediul in str. Mihail Kogilniceanu nr. 63, mun. Chiginau, MD-2009,
Republica Moldova, IDNO: 1013601000082, cu termenul limita pentru depunerea ofertelor pana
la data de 29.3.2021. numiar de referintd atribuit dosarului de autoritatca contractanta: ocds-
b3wdp!-MD-1610714071536, prin aceasta acorda autorizatia Asocierii mentionate mai sus
pentru livrarea acestor momeli vaccinale in Republica Moldova in cantitatea
corespunzitoare si in termenul de livrare neccsar pentru realizarea corespunzitoare a
ofertei menfionate mat sus in cazul acordarii acestei oferte Asocierii mentionate mai sus.

Concomitent prin aceasta socictatea Bioveta, a.s. ca producator al momelilor vaccinale
mentionate s¢ obligd, ci termenul de valabilitate al momelilor vaccinale (la momentul
livrarii) si fie de minim 12 (doisprezece) luni de la data livririi.
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CERTIFICAT DE INREGISTRARE

a medicamentului de uz veterinar

< MARKETING AUTHORISATION
5 - of veterinary medicinal product
ol Nno00310
| Data emiterii___ 09.02.2021 - - Data expirarii 09.02.2026
- Date ofissue  ~ - Expiry date
- Intemeiul Legii nr. 221/2007 privind activitatea sanitar-veterinara si a Legii nr. 119/2018 cu privirela | =
| medicamentele de uz veterinar, in baza cererii depusenr._147  din____ 02.09:2020  Agentia |
.| Nationald pentru Siguranta Alimentelor decide inregistrarea medicamentului de uz veterinar/ Basedon § =
»  Law 00.221/2007 regar&?ng sanitary-veterinary activity, and on Law no. Il‘).QOISO%n veterinary medicinal |

e products, taking into account the submitted application no. from 09.2020 ~ Naional B
.| Agency fo)r Food Safery decides the registration of the veterinary medicinal product: fibe

Denumirea comerciald LYSVULPEN
~ | Commercial name vacein contra rabiei ionicy muiigite oralﬁl

~ .| Denumirea comerciala, forma farmaceutici §i concentrafia
| Commercial name, pharmaceutical form and concentration)

s Compozitie Tulpina de virus antirabic atenuat tip SAD Bern compus din doua subpopulatii
| Composition  dominante ale virusului, si anume SAD Bern si SAD B19 "like”: min 1,8 x 10
R Substanta activi TCIDsy — max 1.8 x 108 TCIDsp

Active substance

| excipienti

Y Vaccina; mediu de stabilizare,
excipients

Momeala: grasime de vit4, ulei de parafing, faina de peste, hidroclorid de
tetraciclind /~ .

Detinitor al certificatului de inregistrare

. Marketing authorisation holder 3 .
S ) Bioveta a.s., Cehia

| Producitor

. Manufacturer . .
e Bioveta a.s., Cehia

: Clasificare ATC
i ATC classiiﬁ_cation QI07BD

i e
i Eer = :



- Numiirul de inregistrare si data emiterii 210014 din 09.02.2021
Registration number and date of issue ,

| Mod de eliberare Cu prescriptie veterinard

. Mode of dispensing
| Cu sau fard prescripfie medicald veterinara
With or without veterinary pescription

. Ambalaj Cutii x 20, 350, 400, 500, 600, 700, 800, 900, 1000 doze
- Packaging bl A
. Tip i mérime

j | Type and size

; . Termen de valabilitate

Shelf life

. —dupa ambalarga pentru comercializare (luni) 24 luni
-after packaging for sale purpose (months)

= | = dupa prima deschidere 4

after first opening

' Din prezentul certificat de inregistrare fac parte integrantia urmaitoarele:
Form this authorisation the following are part of:

— Rezumatul caracteristicilor medicamentului de uz veterinar Anexa nr.1
Summary of the product characteristics

. —Prospectul Anexa nr.2

Leaflet information

— Informatii privind etichetarea Anexa nr.3
Information on the labelling

. Parametrii de calitate ai produsului sint cei prevazun in documentatia care a stat la baza eliberarii
prezentului certificat de inregistrare.
Product quality parameters are provided in the documentation which were the basis for 1ssumg/ this particular |
authorisation. i

. Orice modificare a datelor specificate in certificatul de inregistrare sau in documentatie, trebuie
raportati gi aprobati de citre Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor.

Any modification of the data specified in the marketing authorisation or in the documentation, must be reported
and approved by National for Food Safety.
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