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b - 4 Capital soclal subscris i varsat: 4.677.337,19 lei: J 23/754/2001; C.LF.: RO 482384
i Adresa: sos. Centurii, nr. 7, oras Voluntari, jud. Ilfov, cod postal: 077190
Tel.: 021 350 31 06, 021 350 31 07
(ompany

Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
e-mail: romvac@remvac. ro; website: www.romvac.ro
2t de Managamant Cod IBAN: RO86 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresti
NIED T SREN S0 100 sR oRsas 1o Cod IBAN: RO46 TREZ 7005 069X XX00 0598 - deschis la Trezoreria Operativ a Municipiului Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 14 /19.02.2024

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul Iifov, 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: CARBOROMVAC - vaccin viu ,impotriva antraxului pentru
bovine,ovine,caprine,cai si porci

Seria: 156

Valabilitatea: 07.11.2026

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 conditiile impuse n sarcina
noastra prin Autorizatia de Comerc'ializare Nr . 150001/08.01.2015

Director General |
Dr. Viorica CHIURCIU
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 14/19.02,

2024

NUMELE ST ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.
ng\'f‘ac Ses. Centurii nr. 7. Voluntari ILFOV IE-077190

NR, AUT.

RO

Tel /Fax: 021 3503109 /021 350 3110

Email: romvac@romvac.ro

FABRICATIE
01/2023

76/2023/RO

CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL

DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului

NR. SERIE
156

COD PRODUS

B-17991

DATA PREPARARII

DATA EXPIRARII

07.11.2023 07.11.2026
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1din2 |
COD
DATELE TESTARII I
REF/ TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NS-
POS # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE |FINALIZARE :;:'E(C'('J“meNT
| [ N NT — NETESTAT
F3.1. |[PRELEVAREA PROBELOR 27.11.2023 | 27.11.2023 (25 flacoane x 20 ml 25 flacoane x 20 ml S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
CONTROLUL PURITATII 27.11.2023 | 11.12.2023 [Fluid thioglycollate Cultura pura de Baceillus
F.3.1. [BACTERIENE SI medium - Culturd purd  |anthracis 1190 R
005 STERILITATH FUNGICE de Baccillus anthracis
10 11 1190 R S
Soybean-Casein -
Digest medium- Absen{a contaminanti
Absentd contaminanti  [fungici
fungici
CONTROLUL PRODUSULUI [27.11.2023 | 27.11.2023 |Lichid usor vascos, Lichid usor vascos,
F3.1. |BIOLOGIC AMBALAT alb-gilbui sau alb-galbui, opalescent S
006 galben-brun, opalescent o
CONTROL PURITATE 29.11.2023 | 29.11.2023 |Bacili Gram pozitivi, Bacili Gram pozitivi,
F3.1. |BACTERIANA (examen dispusi izolat sau in acapsulati, sporogeni S
081 bacterioscopic) lanturi, acapsulati, dispusi izolat sau in
sporogeni lanturi.
CONTROLUL X 27.11.2023129.11.2023 | 3 -7 x 107 UFC/ml f: ; \ig m:i :‘: f'!(g}ljﬁfg;“']
F3.1. |CONCENTRATIEL IN . FI3 ; 20 ::1 - 48 : IIFU!-‘(.'.":] 8
025 GERMENI LA VACCINURILE Fldx 20 ml= 52 x L07UFC/ml
BACTERIENE VII- 5 11 FISx20 ml= 47 x 0TUFC/ml
CONTROLUL INOCUITATII 3/3 icpuri inoculati
F3.1. |-51] tolereaza produsul [Ard sa
026 Inocuitate nespecifici 29.11.2023 | 13.12.2023 | Animalele inoculate pot apard reactii generale
3 icpuri inoculati s.c. cu caie prezenta edeme la locul S
2 ml/cap, in 2 puncte separate de inoculare dar 3/3c¢obai inoculati
trebuie si tolereze tolereazi produsul (ird sa
3 cobai inoculati s.c. cu cite 29.11.2023 | 13.12.2023 |produsul fird sd apard  |apard reactii generale
0.5ml/cap in 2 puncte separate reactii locale sau
gencrale. 2/2 caprine inoculate
Inocuitate specifici Timp de obs.- 14 zile |tolercaza produsul fara sa
2 caprine inoculate s.c.cu cate 14.12.2023 | 28.12.2023 apara reactii gencrale
0,4 m]
CONTROLUL CANTITATII 27.11.2023 | 27.11.2023 |Cantitatea de f11=20,0 ml
F3.1. |DE VACCIN REP/FL- 5 fl vac.repartizat pe flacon |f12=20,0 ml S
072 trebuie sa fie egala cu |13 =200 ml
cea indicatd pe eticheta g : jggg :::
flaconului - 20 ml sau ) ’
mai mult cu max.3%
F-F1.1-11-01 rev.02/0 10.2019




NR. UNITATI
COMERCIALE (1)
17.521 f1

OBSERVATII

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)
20 mI/N

TOTAL (1 x 2)

350.420 mt

Prin prezenta certific faptul ¢i infor
ambalata/ctichetats si controlat
cu specificatiile din autoriza(ia
constatat conformilatea acestora cu cerin ele GMP
DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii) /
SEMNATURA SEF LAB. gL Qiﬁ L CALITATH

matiile mai sus mentionate sunt reale
a in unitatea/unititile mai sus mentionat
de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabrica

§i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricati. inclusiv
d/e, in conformitate cy ceriniele GMP previzule de citre ANSVSA si
fia, ambalarca si analizele de seric au fost revizuile §i s-a

. Buletin de Analiza Nr. 40.001/12.02.2024 eliberat de ICBMYV -BUCURESTI

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

ANA CALIFICATA

s -

B TP | B LY

F-FL.1-11-01 rev.02/0 10.2019



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 146 din 08.01.2024 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biclogice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40001 din
08.01.2024, va transmitern rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 156, valabilitate

pana la 07.11.2026, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic ‘ Director s~
Dr. Mirela MARINESCU Dr. Véféﬁ?ﬁ“vq%fguj/
b s N\

BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIN)@«\& /'J

/U5 INSTITUTUL PENTRU GONTROLUL PRODUSELOR Q L

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru

|| T

Cortificat nr. ECQMMMIA-104

INCERCARE

SR EN ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI s08

Expeditorul probeior: Institutul pentru Sontroiul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii; Control de serie

Definatorul autorizatjei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Date cu privire la actiunea de prelevare a probelor

Locul prelevarii: 8.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. lIifov
Data prelevarii: 02.01.2024 -

N proces verbal, loc

prelevare/DSVSA : 59108.01.2024

Responsabil prelevare:  Dr. Marcel MAMULA

Date cu privire la receptia probelor

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili;
08.01.2024 5,8°C Med. Vet. Anca Tranulea

‘Opiniile siinterpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperits de acreditarsa RENAR sau certificarea EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analizd
rezultatele incercarii si concluzia se referd numaila proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii prabelorfa unitatilor de probe,
cenform decumentului de prelevara. Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de analiza f&rs aprobarea laboralorului emitent. Prezentul buletin
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Peniru produsele medicinale veterinare
incluse in Planul de prelevare si testare cat $i pentru cele aflate in procedura de aulorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului,
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza, incercarile mareate cu (*) nu sunt acoperite de acredilarea RENAR si nici de certificarea
EDQM. Toate activitdfile referitoars iz controlul de laborator al calitétii produselor medicinale veterinare i a altor produse veterinare se realizeazi in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultaii certificatele afisate pe www.icbmv.ro

FAQ1-BA-P
Edifia 2
08.01.2016

Revizia 1
25.01.2018

Tiparit de Med. Vet. Marinela GRIGORESCU ] e x Bl [E _
in 12.02.2024 13:18:34 L@‘\J ﬁ?‘i‘i‘nsg 3k %B?‘% BA-ICBMY-40001
= oy
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Tabel produse/obiective, probe si teste (nr total probe:1)

1. Produs/Obiectiv: Carboromvacg, suspensie injectahild, RO

MVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 150001/08.01.2015

o ey T
| Cod probd | ' Test, metodé de analizd / Paramatri de

istare de primire: i Prevederi : culturd pura si steril fungic. Conform
Corespunzatoare Ph. Su- ed 4

' Perioada | Detalii proba performsnt Rezultate, I, UM Goncluzii ,
i analitica e e e | S—— -
f?ﬁiﬁBﬁVfgéé?ié."ﬁéﬁ T ) 'Serviciu/Compartiment: Laborator Control Produse Antibacteriene ! CGrESDU{Wde ;
;‘ 40001-1 é::;?i?_”tg?;g: 03:.’1010.2025 iControl sterilitate PMV, Reagenti, :?ggr}:}Zig?gcfffif;afﬁaf): Cuitura pura | dc?;iﬁzz;!:t):-ei !
I flacon x 20 ml I‘P.roduse imunologice/flacon (ar) (cg) e ot ‘tehnice a pmdusulur_:
inr. unitali/proba:29 e Perioada testéri  15.01 - 30.01.2024. " siPh.Eured.i1, ]

f

1

|

| '

i ! focap 2.5.1. i

i {temp. receptie: 5,8°C;

J 40301-1.2 {Vaccin an;‘i.bacterian): Cultura pura |

i si steril fungic (Coraspunde.) { |

| Perioaca testarii: 15.01 - 30,01.202¢, i !

! ! Prevederi : cuiwre puta si steril fungic. Conform } i
I

i Ph. Eur. ed. 17 can.2.6.1.

l ! 40067-1.3 { i cacterizn):  Cultura pura 1
H si steril fungic (Ccrespunde.) o
Pericads tesia : “£.01 - 30.01.2024. !

a sl sl fungic, Conform b b
A ' ‘

1 P d
40001-7.4 (Vacoin 2 “icecterizn). Gultura pura | =]
| si steril fungic {Corespunde.)
! Pericada esia- -
| Prevederi: culilura {
| Phe.Eur, eg 11, !
i " anticacterian):  Cultura pura |
: ! si steril fungic {Corespunde.) ! |
; Perivada tesiz-': 7501 - 30.01.2024, i I
; ; pu7e si steril fungic. Conform |
; | cap.2.6.1. ! ;
j ! tibacterian):  Cultura pura | !
i | si steril fungic (Corzspunde.) ! |
| | | Perioada testani: 12.07 - 30.01.2024. | i
| { Prevederi : culiure o2 i steril fungic. Conform | !
Ph. Eur. ed. 17. caz, : i ;
i 40001-1.7 (Vaccin s~uzacterian):  Cuitura pura |
| | si steril fungic (Corespunde.) ]
i | | Pericada testarii * - 30.01.2024, I
| | i Prevederi : cultura si steril fungic,
i | Conform Ph. Eur. t., capizgi i
| | 40001-1.8 (Vaccin a cterian):  Cultura pura |
‘ si steril fungic (Cerespunde.)
i i Perioada testarii : 15.01 - 30.04.2024. H i
| | i Prevederi: cultura pura si sieril fungic. Conform | |
i ; i Ph. Eur. ed.11. cep.2.5.1. } ;
| | 40001-1.9 (Vacein antibacterian):  Gultura pura H
j | j si steril fungic (Corespunde,) |
; l Perloada testarii : 16.01 - 30.01,2024. | i
| f | Prevederi : cultura puis si sieril fungic. Conform | }
: H | Ph. Bur, ed.11. csp. 2.6.1. !
| ; ! 40001-1.10 (Vaccin antibacterizn):  Gultura pura, |
i I i si steril fungic (Corespunde.) ] :
, | | Perioada testarii: 16.01 - 30.01.2024. | |
] | | Prevederi : cultura pura si steril fungic. Conform ! i
i l ‘ Ph. Eur. ed. 11. eap.2.5.1. i
| ! | 40007-1.11 (Vacgin antibacterian); Cultura pura
i ! si steril fungic (Corespunde.) |
| : Perioada testarii: 16.01 - 30.01.2024, ‘ :
; | i Prevederi : cultura pura si steril fungic . | '
i | : Conform Ph. Eur. ed. 11. cap.2.6.1. : !
i | 40007-1.12 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
| | | si steril fungic (Corespunde.) i i
| i | Pericada testarii : 16.01 - 30.01.2024. f
! | Prevederi : culiura pura si sterij fungic. Conform I
i | Ph. Eur. ed.11. cap.2.6.1. ]
; i 40007-1.13 (Vaccin antibacterian): Cultura pura |
i | si steril fungic (Corespunde.) i i
! Pericada testarii: 16.01 - 30.01.2024. |
i | Prevederi : cultura pura si steril fungic . |
! Conform Ph. Eur .ed.11. cap.2.6.1. |
! { | 40001-1.14 (Vacein antibaclerian): Cultura pura| |
Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analiza FAO1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se refers numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentulul de prelevare. Se interzice reproducerea partiala a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent, Prezentul buletin 08.01.2018
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste In conformitate cu legislatia Tn vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
incluse in Planul de prelevare §i testare cét si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiecty! activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza. incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activititile referitoare |a controlul de laborator al calitatii produseior medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeazs in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultati certificatele afisate pe www.ickmv.ro

Tipdrit de Med. Vet. Marinela GRIGORESGCU LASyeE [E]ia ]
in 12.02.2024 13:18:34 L ATLASvet BA-ICBMV-40001

LiMS Ta pagina 2 din 5

—



i)

i

- iControl concentratie in germeni vii -

|spori vaccin anticarbunos/flacon (ar)
{CE) (1.G.)

iControl macroscopic (1) =i &,

!Control puritate prin examen

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau

si steril fungic (Corespunde.) !

Pericada testarli : 16,07 - 30.01,2024, |

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

40007-1.15 (Vacein antibaclerian):  Cultura pura

si steril fungic (Corespunde.) i

Perioada testarii : 16.01 - 30.01.2024. |

Prevederi : cultura pura si steril fungic. Conform |

Ph Eur.ed. 11. cap.2.6.1.

40001-1.16 (Vaccin antibacterian): Cultura pura

si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii: 16.01 - 30.01.2024. H

Prevederi: cultura purz si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed.11. cap.2.6.1.

40001-1.17 (Vaccin antibacterian): Cultura pura

si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii : 16.01 - 30.01.2024.

Prevederi: cullura pura si steril fungic. Conform

Ph. Eur. ed.11. cap. 2.6.1.

40001-1.18 (Vaccin antibaclerian):  Cultura pura

si steril fungic {Corespunde.)

Perioada testarii : 16.01 - 30.01,2024.

Prevederi : cultura purasi steri] fungic. Conform

Ph. Eur. ed. 11. cap.2.5.1.

40001-1.19 (Vaccin antibacterian): Cultura pura

si steril fungic {Corespunde.)

Perioada testaril : 16,01 - 30.01,2024.
Prevederi : cultura pura si steril fungic .
Conform Ph. Eur.ed. 11. cap.2.6.1.

40001-1.20 (Vacein antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 18.01 - 30.01.2024.

Prevederi : cullura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 11.cap.2.6.1.
#0007-1.21 (Vaccin antibacierian): 3,6 x107 |
UFC/ml, Corespunde. i
Perioada lestarii : 15.01 - 17.01,2024. ;
Prevederi : 3- 7 x 107 UFC/ml. Conform
documentatiei tehnice & produsului .
40001-1.22 (Vaccin antibacterian): 3,6 x 107
UFG/ml . Corespunde.

Perioada testarii : 15.01 - 17.01.2024.
Prevederi : 3-7 x 107 UFC/ml. Conform
documentatiei tehnice a produsului.
40001-1.23 (Vaccin antibacterian): 3,8 x 107
UFC/ml. Corespunde. H
Perioada testarii : 15.01-17.01.2024.
Prevederi: 3-7 x 107 UFC/mi. Conform !
documentatiei tehnice a produsuiui,
40001-1.24 (Vaccin entibacterian): 3,6 x 107
UFC/ml. Corespunde,

Perioada testarii : 15.01 - 17.01.2024.
Prevederi : 3 - 7 x 107 UFC/ml. Conform
documentatiei tehnice a produsului.
40001-1.25 (Vaccin antibacterian): 3,7 x 107
UFC/ml. Corespunde.

Perivada testarii: 15.01 - 17.01.2024.

Prevederi : 3- 7 UFC/ml. Conform documentatiei
tehnice a produsului.

40001-1.13 (Vaccin antibacterian);  Lichid
vascos, alb gilbui cu un mic sediment care |
Se omogenizeaza prin agitare.

Corespunde.

Data testarii : 16.01.2024.

Prevederi : vaccinul trebuie sa se prezinte ca un
lichid vascos, alb galoui cu un mic sediment
care se omogenizeaza prin agitare.

Conform documentatiei tehnice a produsului.
400017-1.20 (Vaccin antibacterian): Prezent

jbacterioscopic - coloratie Gram (4 .6, (Corespunde.) '

certificarea EDQM/MJA, Tn acest Buletin de analiza FAQ1-BA-P

rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizaté. Rezuitatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partialad a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
&ste 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 ¢at si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obisctul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza. incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate aclivfté.[ile referitoare la controlul de laborator al calitétii produselor medicinale veterinare sl a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISQ 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consultaij certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Marinela GRIGORESCU
n 12.02.2024 13:18:24
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Control inocuitate nespecifica pe un
liepure (1) (1.6

{
! iControl inocuitate nespecifici pe un
«cobai @y rG)

|

Serviciu/Compartiment: Biroul Cont
Determinarea volumului ¢} (L.7)

1

| |

Data testarii : 30.01.2024. |
Prevederi : Bacili Gram pozitivi, de dimensiuni |
mari, cu extremitatile retezate drept. grupati izolat .
si n lanturi. ]
Conform documentatiei tehnice a produsului .
40001-1.26 (Vaccin antibacterian): 113 a i
rezistat pe tot parcursul perioadei de
observatie, fard s prezinte reactii locale
sau generale.

Corespunde.

Pericada testarii : 26.01 - 09.02.2024.

Pe durata perioadei de observatie iepurii pot
prezenta edeme la focul de inoculsre, dar nu se
admite moariea.

Conform documeniatiei tehnice 2 produsului.
40001-1.26 (Vaccin antibacterian)!  2i3 a
rezistat pe tot parcursul perioadei de
observatie, fard s3 prezinte reactii locale
sau generale.

Corespunce.

Perioada tesiarii: 26.01 - 02.02.2024.

Pe durata pericade’ de observalie, fepurii pot
prezenta edeme [z locul de inoculare, dar nu se,
acmils moz

Conform ce tehnice 2 produsului,
T antibacterian): 33 a2
rezistat pe toi percursul perioadej de
observatie, fard s& prezinte reactii focale
sau generale.

Corespunde.

=

Perioada tesiari : 25,01 - 08.02.2024.

Pe duratz pericadel ds observalie, iepurll pot
prezenta edems 'a locul Ge incculare, dar nu
se admite moaries,
Conform decurars

Yei lehnice a produsului

40001-1.27 (Vazo'- antibacterizn): 12 a
rezistat pe ot pzrcursul perioadei de
observatie, fira sa prezinte reactii locale
sau generale.

Corespunde.

Perioada testari: 23.C1- 08.02.2024.

Pe durata perioadsi de observatic cobaii pot
muri, dar fard a seizola bacili capsulati din
edeme sau organs.

Conferm documeniztis’ ehrice 2 orodusului,

|
40007-1.27 (Vacsin snubacterizn;: 213 a |
rezistat pe tct parcursul periocadei de |
observatie, fira sa prezinte reactii locaie
sau generale.
Corespunde.

Perioada testarii: 26.77 - 38.02.202¢.

Pe durata perioadei de observatie, cobaii pot
muri, dar féra a se izola bacili capsutati din
edeme sau organe.

Conform documeniziisi iehnice & produsulul.

40001-1.27 (Vaccin antibacterian): 313 a

rezistat pe tot parcursul perioadei de
observatie, fara sa prezinte reactii locale sau
generale.

Corespunde.

Perioada testdrii : 26.01 - 09.02.2024.

Pe durata pericadei de observatie cobaii pot
muri, dar faraa se izcla bacili capsulati din
edeme sau organe. ;
Conform documentatiei tehnice a procusului . !

ntrol si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti

40001-1.28 (Vaccin antibacterian):
Volumulfflacon=20,0mi.

=

- Cores;iundé
prevederilor I
documentatiei

Data testarii: 23.01.2024 [tehnice a predusului|

40001-1.29 (Vaccin antibacterian):
Volumulfflacon= 20,0ml.
Data testarii: 23.01.2024

Opiniile si interpretéarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analiza FAO1-BA-F
rezultatele incercarii si concluzia se referd numaila proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise n ardinea identificarii probelorfa unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare, Se interzice reproducerea partiala a Buletinului de analiz3 farad aprobarea laboratorului emitent, Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste Tn conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru predusele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si testare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face cbiectul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantiondrii o are sclicitantul 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 produseler medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in

conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consultati certificatele afisate pe www.ichmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Marinela GRIGORESCU ATLASY:: [Ei & [e]
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fConcluzia finald: Probele controlate din produsul imunclogic Carberomvac,seria 156,cu valabilitatea 07.11.2028, au corespuns la parametrii
{analizati, conform documentatiei tehnice a firmei producitoare ROMVAC COMPANY S.A. si Farmacopeei Europene,editia 11.

Responsabili teste/analize: o /2,
M. G. = Med. Vet. Marinelz ' o

. e uim

i

L%

b B u

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

A

< q“”
\_Ab/revieri FDfiniti:

{DAC - Detinatorul Autorizatiei de Comercializare

“(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certificat EDQM/MJIA

(NE) - Necertificat EDQM/MJA

(*) - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM

M - incertitudine de masurare

‘UM - unitéti de masura

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

Resﬁiasabii BIROULCONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

;

i

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. In acest Buletin de analizé FAQ1-BA-P
rezultatele incercérii si conciuzia se referd numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Edi{ia 2
conform documentului de prelsvare. Se interzice reproducerea partiald 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 $i pentru cele aflate in procedura de autorizars, acliunea de prelevare nu face obiectul activitdtii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionérii o are solicitantul cererii de analiza. Incercarile marcate cu () nu sunt acoperite de acreditarea RENAR i nicl 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, va rugdm sa consultati certificatele afisate pe www.icbmv.ro
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Bucuresti, Str. Dudului 39, sector 8, Cod Postal 0680603,
Telefon: 021.220.21.12, Fax: 021.221.31.71, E-mail: icbmv@icbmv.ro, Web: www.icbmv.ro




