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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 59 /26.09.2023

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul Ilifov, cod postal 077190, tel.. 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului
Comeriului de pe langa Tribunalul llifov 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: CARBOROMVAC - vaccin viu ,impotriva antraxului pentru
bovine,ovine,caprine,cai si porci

Seria: 153

Valabilitatea: 30.06.2026

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 . 150001/08.01.2015

F-F1.1-11-03 . o b




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr..62/26.09.2023

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Rofmvac Sos. Centuri nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 76/2023/RO
e Tel/Fax: 021 3503109 /021 3503110
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
CARBOROMVAC - vacein viu, concentrat contra antraxului 153 B-25292
DATA PREPARARII DATA EXPIRARII
30.06.2023 30.06.2026
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1din2
Ccob
DATELE TESTARII N o
REF/ | oo LIMITE/CRITERIU oo Nso
POS # ADMISIBILITATE % NESATISFACATOR
INCEPERE |FINALIZARE st
NT — NETESTAT
F.3.1. |PRELEVAREA PROBELOR 17.07.2023 | 17.07.2023 |25 flacoane x 10 ml 25 flacoane x 10 ml S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATHI
CONTROLUL PURITATII 17.07.2023 | 31.07.2023 |Fluid thioglycollate Cultura pura de Baceillus
F.3.1. |BACTERIENE §I medium - Culturd purd |anthracis 1190 R
005 STERILITATII FUNGICE de Baccillus anthracis
100 1190 R S
Soybean-Casein
Digest medium- Absenta contaminanti
Absentd contaminan{i  |fungici
fungici
CONTROLUL PRODUSULUI | 17.07.2023 | 17.07.2023 |Lichid ugor vascos, Lichid ugor vascos.
F.3.1.  |BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau alb-galbui, opalescent g
006 galben-brun, opalescent
CONTROL PURITATE 19.07.2023 | 19.07.2023 |Bacili Gram pozitivi, Bacili Gram pozitivi,
F3.1. |BACTERIANA (examen dispusi izolat sau in acapsulali, sporogeni S
081 bacterioscopic) lanturi, acapsulati, dispusi izolat sau in
sporogeni lanturi.
CONTROLUL . 17.07.2023 | 19.07.2023 3-7x 10"UFC/ml ;:Il; s :g 'ﬂ:j 1: ‘llf:;}i‘!';f(-'f;"'l
F3.]. |CONCENTRATIEL IN FI3 x 10 mi= 30 » 10UFC/mi S
025 GERMENI LA VACCINURILE Fldx 10mi= 3,9 x 107UFC/ml
BACTERIENE VII- 5 fI F15x 10 ml = 4,0 2 10°UFC/ml
CONTROLUL INOCUITATI |19.07.2023 | 02.08.2023 3/3 iepuri inoculati
F3.1. |50 tolereaza produsul fard sa
026 Inocuitate nespecifica Animalele inoculate pot |apara reactii generale
3 iepuri inoculati s.c. cu cite prezenta edeme la locul S
2 ml/cap, in 2 puncte separate de inoculare dar 3/3cobai inoculati .
19.07.2023 | 02.08.2023 | trebuie sa tolereze tolereaza produsul fard sa
3 cobai inoculati s.c. cu céte produsul Fird si apard  |apard reactii generale
0.5ml/cap in 2 puncte separate reactii locale sau
generale. 2/2 ovine inoculate
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile |tolereaza produsul fara sa
2 ovine inoculate s.c.cu cate 19.07.2023 | 02.08.2023 apara reactii generale
0.4 ml
CONTROLUL CANTITATII 17.07.2023 | 17.07.2023 |Cantitatea de f11=10,0 mi
F3.1. |DE VACCIN REP/FL-5 fl vac.repartizat pe flacon |012=10,0 ml S
072 trebuic s fic cgalacu  (A3=10.0ml
cea indicatd pe eticheta Rg 1049 0
. f15=10,0 ml
flaconului - 10 ml sau
mai mult cu max.3%
F-F1.1-11-01 rev.020  10.2019




OBSERVATII

MARIMEA SERIEI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
30.300 N 10 mi/fl 303.000 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetata si controlata in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de clitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inrcgistrarilc referitoare la fabricafia, ambalarca $i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40.136/2023 eliberat de ICBMY -BUCURESTI

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicatii)
SEMNATURA SEF

F-F1.1-11-01

00 REPROCESARE SAU RETESTARE

.

O RESPINGERE

BL CALITATH

.

SEMNATY

.% “j& Nic
him. Andrel Nica/

PERSOANA CALIFICATA

: Lucia Diaconu

rev.02/0 10.2019




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

$1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

s A1 ' ‘;\‘1-'.":,'1‘: A _?'\ i 7 ’r:
852, /_élm IS il

La Procesul verbal inregistratla ICBMV nr. 84(26 din 08.08.2023 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40136 din
08.08.2023, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 153, valabilitate
pana la 30.06.2026, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Directpr j

Dr. Mirela IW\RINESCU

’ i:zl’b‘l.ﬁililSTITIJTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $1 MEDICAMENTELOR DE UZ VETER|NAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pantru
ﬁ (PARTIAL)
X (o Nr. 40136  din 21.09.2023 WMMIN""],"]“ 0
& SR EN ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE
Ligo8

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

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

Producstor. ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Locul prelevarii: S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. lifov
Data prelevarii; 08.08.2023 -
|
Nr. proces verbal, loc |
prelevare/DSVSA : WITEN000. NS
Responsabil prelevare:  Dr, Marinela GRIGORESCU
Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabill:
08.08.2023 8,0°C Med. Vet. Anca Tranulea
Opiniile si interpretanile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. in acest Buletin de analizd FAD1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise In ordinea Identificirii probelfor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea pariala a Buletinului de analiza fard aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestul document se padepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
incluse Tn Planul de prelevare i lestare cit §l pentru cele aflate in procedura de aulorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitafil laboratorulul, asﬂ;:gg ;
.01.201

responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cereril de analiza, Incercérile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sl nici de certificarea
EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitatii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalil suplimentare, va rugém sa consultafi certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet Marcel MAMULA ATLASvet ERE
ey - -
in 21,09.2023 10:45:32 . LINS rﬁ BACOM 1



1. Produs/Obiectiv: Carboromvac. suspensie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 150001/08.01. 2015

Cod proba de analizi / Parametri de |
Perioada Dotaliiproba | 1eSt metodd e tanik | Rezultate, IM, UM Concluzii
. analitica — | -
PRJICBMV- serie: 153 Serviciu/Compartiment: Laborator Control Produse Antibacteriene N (P““m;';ﬂhe:u_
x . : ; Fram i cea usului
A At oy~ 2 |Control sterllitate PMV, Reagenti,  40136-1.1 (Vaccin antibacierian): - Cultura pura {220 £ BFO0KES
cantit. totala: 31,00 Produse imunologice/flacon (ar) (ve) si steril fungic (Corespunde.) si Fn.Eur.e .
flacon x 10 ml F Perioada testarii; 6.09-20.09.2023.
nr. unitati/probs:29 = Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
stare de primire: Ph. Eur. ed. 11. cap 2.6.1.
Corespunzatoare 40136-1.2 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)
Perioada testarii; §.09-20.09.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 11. cap 2.6.1.
40136-1.3 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)
Perioada testarii: 6.09-20.09.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 11. cap 2.6.1.
40136-1.4 {Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)
Perioada testarii: 6.09-20.09.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur.ed. 11. cap 2.6.1
40136-1.5 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)
Perioada testarii; 6.09-20.08.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 11. cap 2.6.1.
40136-1.6 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)
Perioada testarii: 6.09-20.09.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 11. cap 2.6.1, |
40136-1.7 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)
Perioada testarii: 6.09-20.09.2023,
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 11, cap 2.6.1.
40136-1.8 (Vaccin antibacterian); Cultura pura
| si steril fungic (Corespunde.)
Perioada testarii: 6.09-20.09.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform |
Ph. Eur.ed. 11.cap 2.6.1. |
|
40136-1.9 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)
Pericada testarii; 6.09-20.09.2023. |
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 11. cap 2.6.1. |
40136-1.10 (Vaccin antibacterian). Cultura pura!
si steril fungic (Corespunde.)
|
Opiniile si interpretériie continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. in acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea pariiald a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
incluse in Planul de prelevare si testare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizia 1

responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cererii de analiza, incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitatii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, v3 rugdm sa consultali certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tipérit de Med, Vet Marcel MAMULA n ATLASvet EaE BA-ICBMV-40136
in 21.09.2023 10:45:32 JJ Lims %@ pagina 2 din 6



Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cedificares EDQM/MJA. in acest Buletin de analiza

Pericada testaril: 6.08-20.09.2023. |
Pravederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur, ed. 11, cap 2.6.1,

40136-1.11 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunds.)

Pericada testarii; 6.09-20.09.2023.
Prevederi; cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 11, cap 2.6.1.

40136-1.12 (Vaccin antibacteran): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada \estarii: 6.09-20.09.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 11. cap 2.6.1.

40136-1.13 (Vaccin antibacterian): Cultura pura |
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii; 6.09-20.09.2023.
Prevederi: cullura pura s steril fungic. Conform
Ph. Eur, ed. 11. cap 2.6.1.

40136-1.14 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 6.09-20.08.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 11. cap 2.6.1.

40136-1.15 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 6.09-20.09.2023.
Prevederl: cultura pura si sterll fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 11. cap 28.1.

40136-1.16 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 6.09-20.09.2023.
Prevederi: cullura pura sl steril fungic. Conform
Ph. Eur, ed. 11. cap 2.6.1.

40136-1.17 (Vaccin antibacterian): Cultura pura |
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii: 6.09-20.09.2023. l

Prevederi: cultura pura si sterll fungic, Conform
Ph. Eur. ed. 11.cap 2.6.1.

40136-1,18 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testaril: 6.08-20.08.2023.
Pravederi: cultura pura sl steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 11. cap 2.6.1.

|
40136-1.19 (Vaccin antibacterian); Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada lestarii; 6.09-20.08.2023.
Prevederi. cultura pura sl steril fungic. Conform |
Ph. Eur, ad. 11, cap 2.6.1.

40136-1.20 (Vaccin entibacterian): Cultura pura |
si sterli fungic (Corespunde.) |

Perioada testarit. £.09-20.00,2023. [
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform |
Ph. Eur. ed. 11. cap 2.6.1.

tmmgmmmmhmmmmmmmmwamdem.

conform documentulul de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de analiza férd aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin
pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare, Pentru

Incluse in Planul de prelevare si testare cdt $i pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorulul,

responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cereril de analiz. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditares RENAR si nici de cerfificarea

EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitafii produselor medicinale veterinare §i a altor produse veterinare se realizeaza in
‘conformitate cu prevederile standardulul 1ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consultal certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tipdrit de Med, Vet. Marcel MAMULA
In 21,09.2023 10:45:32

($] ATLASvet' g%
- &

FAO1-BAP
Edifia 2
08.01.2016

Revizia 1
26,01.2018
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| macroscopic A #0136-1.7 (Vaccin antibacterian): Lichid |
Control L mm.alhptbnlwunrricudrnmmul

omogenizeaza prin agitare. Corespunde.

Data testarii: 23.08.2023.

Prawden.!_mhld Vascos, alb galbui cu un mic
g i care se prin agitare.

Conlorm documentatiel tehnlce a nmdusulul

Control mm prin examen mt f:‘f'y?m antibacterian): Prezent
- Junte;

bacterioscopic - coloratie Gram () (M) Data testari: 20.00.2023.
Prevederi: Bacill Gram pozitivl, de dimensiuni !
‘mari, cu extremitatille relezate drep!, grupatl sau in|
lanturi. Conform documentatiei tehnice a
produsulul,

Control concentratie in germeni vii -  40136-1.21 (Vaccin antibacterian): 3,08 x

spori vaccin anticarbunosiflacon jary  107UFCI mi. Corespunde.

(CEJ (ML) Perioada testarii: 23.08-25.08.2023.
Prevederi: 3-7 x 107UFC/mil. Confarm
documentatiei tehnice a produsulul.
40136-1.22 (Vaccin antibacterian). 3,97 x
107 UFC/ ml. Corespunde.

Peripada testarii: 23.08-25.08.2023.
Prevederi: 3-7 x 107UFC/ml. Conform
documentatiel tehnice a produsulul,

40136-1.23 (Vaccin antibacterian): 3,66 x
| 107 UFC/ ml, Corespunde.

Peripada testarii: 23.08-25.08.2023.
Prevederi: 3-7 x 10TUFC/ml. Conform
documentatiei lehnice a produsului

40136-1,24 (Vaccin antibacterian): 4,2 x
107 UFC/ ml. Corespunde. [

Pericada lestarii: 23.08-25.08.2023.
Prevederi: 3-7 x 107UFC/ml. Conform
documentatiei tehnice a produsulul,

40136-1.25 (Vaccin antibacterian). 3,17 x ‘
107 UFC/ ml. Corespunde.

Perioada testarii: 23.08-25.08.2023.
Prevederi: 3-7 x 107UFC/ml. Conform ‘

documentatiel tehnice a produsulul.
Control inocuitate nespecificd pe un  40136-1.26 (Vaccin antibacterian): 23 a
iepure 7 (MG rezistat pe parcursul pericadel de cbservatie,
fara sa prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Perloada testarii : 11.08 - 25.08,2023,
Prevederi : pe durata pericadel da observatie I
lepurii pol prezenta edeme locale fa locul de
Inotulare, dar nu se admite moariea,

Conform documentatiei tehnice a produsului,
40136-1.26 (Vaccin antibacterisn): 313 a |
rezistat pe parcursul perioadei de observatie,
fara sa prezinte reactii locale sau generale. |
Corespunde.

Perioada testarii : 11.08 - 25,08.2023.
Pravederi : pe durata pericadel de observatie,
lepurii pol prezenta edeme locale |a locul de
Inoculare, dar nu se admite moartea.

Conform documentatiel tehnice a produsului,
40136-1.26 (Vaccin antibacterian): 13 a

rezistal pe parcursul perioadel de observatie,
fara sa prezinte reactii locale sau generale. |

Corespunde.
Opiniile $i interpretariie confinute de prezentul rapor! nu sunt aceperite de acreditarea RENAR sau cerfificares EDQMMJA. |n acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incercérii si concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare, Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analizé férd aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin 08.01,.2018
este valabil numali original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoara. Pentru produsele medicinale veterinare
incluse in Planul de prelevare §i testare cét §i pentru cele aflate In procedura de autorizare, acliunea de prelevare nu face oblectul activititii laboratorului, Revizia 1

mpmhlnMommmuw.wmwﬁmmmumﬂEMRwnndemﬁumn 25.01.2018
EDQM. Toate activitatile referitcare la controlul de laborator al calititii produselor medicinale veterinare si 2 altor produse veterinare se realizeazd in
conformitate cu prevederile standardului ISQ 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consultai cartificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Marcel MAMULA ) . B4E
in 21.08.2023 10:45:32 Aw @ qun;m:tg:ﬂag
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Control inocuitate nespecifica pe un

‘cobal (9 (MG
|

Perioada testarii : 11.08 - 25.08.2023.

Prevederi ; pe durata perioadei de observatie
jepurii pol prezenta edeme locale fa locul de
inoculare, dar nu se admite meartea.

Conform documentatiei tehnice a produsulul.
40136-1.27 (Vaccin antibacterian): 1/3 a
rezistat pe parcursul perioadei de
observatie, fara sa prezinte reactii locale
sau generale.

Corespunde.

Peripada testarii : 11.08 - 25.08.2023. .
Prevederi : pe durata perioadei de observatie,
cobail pot muri, dar fara a se izola bacill capsulati
din edeme sau organe.

Conform documentatiei tehnice a produsului .
40136-1.27 (Vaccin antibacterian); 213 a
rezistat pe parcursul pericadei de observatie,
fara sa prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Pericada testarii : 11.08 - 25.08.2023.

Prevederi : pe durata perioadei de observatie,
cobaii pot muridar fara a se izola bacili
capsulati din edeme sau organe.

Confarm documentatiei tehnice a produsului.
40136-1.27 (Vaccin antibacterian); 313 a
rezistat pe parcursul perioadei de observatie,
fara sa prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Perioada testaril : 11.08 - 25.08.2023.

Prevederi : pe durata perioadei de observatie
cobali pot muri, dar fara a se izola bacili capsulati
din edeme sau organe.

Conform documentatiel tehnice a produsulul,

! Ferviclquomparliment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti |
[ Determinarea volumului 9 (LF)

40136-1.28 (Vaccin antibacterian):
Volumul/flacon=10,0ml.

Data testarii: 18.08.2023
401136-1.29 (Vaccin antibacterian):
Volumuliflacon=10,0ml,

Data testérii: 18.08.2023.

Corespunde
prevederilor
documentatiei
tehnice a produsulul

|

Concluzia finala: Probele controlate din produsul imunoclogic Carboromvac,seria 153, cu valabilitaea 30.06.2028, au corespuns la parametrii
analizati, conform documentatiei tehnice a firmei producatoare Romvac Company S.A. si Farmacoopei Europene. editia 11. -

Responsabili teste/analize: "3*\.
M.M.= Med. Vet. Marcel MAMULA.....L.9% ...
M. G.= Med. Vet. Marinela GRIGORESCU...G2. 4.

L F.= Chim. Lusiinits FATUZ W i%Re

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. Daniela NITA,

Res g:a{sa\l?\l BIROUL CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENT!: Biochim. Costin CIOCIOI
?. e

Abrevieri / Definitii:

DAC - Detinatorul Autorizafiei de Comercializare

(AR) - Acreditat RENAR

{NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certificat EDQM/MJA

(NE) - Necertificat EDQM/MJA

(*) - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de mésurare

UM - unitati de masura

EDQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
MJA - Audit Comun Reciproc

Opiniile si interpretarile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. in acest Buletin de analiza
* rezultatele incercarii si cancluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe,
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analizd fir3 aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin

FAO1-BAP
Edifia 2
08.01.2018

este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si testare cét si pentru cele afiate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului,
responsabilitatea esantionérii o are solicitantul cererii de analiza. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR $i nici de cerificarea

Revizia 1
25.01.2018

EDQOM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitétii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardulul ISO 8001, Pentru detalil suplimentare, va rugdm sa consultati certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Marcel MAMULA
in 21.09.2023 10:45:32

-

q ATLASvet
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Numér de exemplare|  |din care se distribuie: ~ [JANsvsA Numér anexe| —
ROMVAC COMPANY S.A. =

1

Opiniile i interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cerficarea EDQM/MUJA. in acest Buletin de analizé FAQ1-BA-P
mmuelnwdﬁ;imndm“mw proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificirii probelor/a unitafilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare, Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analizé fard aprobarea lsboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2018
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste lnmmmhgmm in vigoare, Pentru produsele medicinale veterinare

mduuinPlamddeprslemﬂmmcilﬂpanuuuleaﬁmmmdum autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitalii laboratorulul, Revizia 1
responsabllitatea esantiondrii o are solicitantul cererii de analiza. Incercirile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR i nicl de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitdtile referitoare la controlul de laborator al calitaii produselor medicinale veterinare sl a allor produse veterinare se realizeaza in
conformilate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, v rugdm sa consultafi certificatele afisate pe www. kcbmv.no
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Bucuregti, Str. Dudului 39, sector 8, Cod Pogtal 060603,

Telefon: 021.220.21.12, Fax: 021.221.31.71, E-mail: icbmv@icbmv.ro, Web: www.icbmv.ro



