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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 3/25.02.2026

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari
Soseaua Centurii,nr.7, Judetul Iifov, cod postal 07?190,tei.:0318243051,fax:
021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiyl Registrului Comertului
de pe langa Tribunalul lifoy sub nr. J2001 000754238, avand CUJ RO 482384, cont bancar
deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001,
reprezentata legal prin PhD.Dr.VIORICA CHIURCIU - Director General: prin prezenta
declaram urmatoarele:

Produsul: CARBOROMVAC — Suspensie injectabila pentru bovine, oi,
capre, cai si porci

Seria: 164

Valabilitatea: 07.10.2028

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cy prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respects conditiile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr. 150001/08.01.20/1#51H
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NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 4 /25.02.2026

NR. AUT. FABRFCATIE CERTIF. GMP FABRICATIE -
<> Sos. Centurii nr, 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 CONTROL
Rafmvac Lo ira (+)4 0213503109/: (+) 4 021 350 3110 76/2023/RO
Email: omvac@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI fFORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
CARBOROMVAC - Suspersie injectabila pentru bovine, oi, capre, 164 B-25292
cai si porci DATA PREPARARI] DATA EXPIRARI
07.10.2025 07.10,2028
IAUT, PAGINA
COMERCIALIZARE 1din2
s Nr. 150001/08.01.2015 J
. COD
REF/ DATCLE TESTARI LIMITE/CRITERIU ig SHTISHACRTOR
POS # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;:Ecs/flsmcﬁ.‘ron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
| P — NT — NETESTAT ]
E. 30, PRELEVAREA PROBELOR 02.12.2025 (02,12 2025 25 flacoane x 10 ml 25 flacoane x 10 mi S

004  |PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII

CONTROLUL PURITATII

02.12.2025 [16.12 2025|Fluid thioglycollate
F.3.1. |BACTERIENE Sl medium - Culluri

005 [STERILITATI FUNGICE puréd de Baccillus
101 anthracis 1190 R
Soybean-Casein
Digest medium-

| Absenta

CONTROLUL PRODUSULUI 02.12.2025 (02.12.2025 Lichid usor vascos,
BICLOGIC AMBALAT alb-gaibui sau

F.3.1.
0o | galben-brun,
opalescent

——____|opalescent |
CONTROL PURITATE 04.12,2025 |04.12.2025[Bacil; Gram pozitivi,
F.3.1. |BACTERIANA (examen ! dispusi izolat sau in

081 |bacterios caopic) lanturi, acapsulati,
Sporogeni

contaminanii fungici

Cultura pura de Baceillus
anthracis 1180 R

Absenta contaminant;
fungici

Lichid ugcr vascos,
alb-gaibui,opalescent

Bacili Gram pozitivi,

acapsulati sporogeni
dispusi izolat sau in

lanturi.

t CONTROLUL
| Faq. CONCENTRATIE! N
025 |GERMEN] LA VACCINURILE
BACTERIENE VII- 5 f|

02.12.2025|04.12.2025] 3.7 x 107 UFC/ml

Fl1x10ml= 52 x10'UFC/ml
FI2 x10 ml = 6,3 x 10°UFC/m|
Fi3x10mi= 57 x 10°UFCImI
Fl4x10 ml= 55 x 10"UFC/mI
FI15 %10 ml= 56 x 107UFG/mI

CONTROLUL INOGUITATII -
51l

026 |inocuitate nespecifica
S iepuri inoculati 5.6.cu cate
2 ml/cap,in 2 puncte separate

10.12.2025 (24.12 2025 Animalele inoculate
pot prezenta edeme
la locul de inoculare
dar trebuie s3
10.12.2025{24.12.2025 {olereze produsul
fara sa apara reactii
locale sau generale.
Timp de obs. - 14
10.12.2025 |24.12.2025|zile

3 cobai inoculati s.c. cu cate
0,5ml/cap in 2 puncte separate

Inocuitate specifica

2 ovine inoculate 5.C.CU cate
0.4 m|

CONTROLUL CANTITATII DE

02.12.2025|02.12.2025 Cantitatea de

F.3.1. [VACCIN REP/FL- 5 f| vac.repartizatpe  [fl1=10,1 ml
072 flacon trebuie s3 fie |fl 2=10,1 ml
E f13=10,1 m|

egald cu cea e
S . fl4=10,%1 mi
indicatd pe eticheta fl5=101 m]

3/3 iepuri inoculat]
tolereaz& produsul fars
sd apara reaclii generale

3/3cobai incculati
tolereaza produsul fars
S8 apara reactii generale

2/2 ovine inoculate
tolereaza produsul fara
Sa apara reactii generale

flaconului - 10 ml
sau mai mult cu
ﬂj\w

F1,1-06-01

0/04 0272024

o el o |
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MARIMEA SERIE|

OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

45313 fi 10 miffl 453.130 ml J

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasts serie de produs a fost fabricats,
hetat

inclusiv ambalata/etichetata si controlata n unitatea/unftét,ile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP prevézute

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS . [J REPROCESARE SAU RETESTARE ; [J RESPINGERE
LI ALTELE (Explicatii A0S il
SEMNATURA SEF LAB. ROLUGL BALITATI SEMNATURA PERSO@LW_LIFJE:ATA el
- TN o Vi a7 A .

Biochim. Andrei Nica/ Biolog . Lucid Diacgat =~
AL Ll o

e

F-F1.1-06-01 004 (4242024



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
$1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Lé""P"r’dEéé‘dl' verbal“rregistrat la ICBMV nr. 352 din 15.01.2026 emis de ICBMV, ICBMV si inregistrat prin CA-
ICBMV-40001 din 15.01.2026, v& transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie

164, valabilitate pana la 07.10.2028, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate -
nelimitata.

Director Adjunct Director] .
Dr. Mirela MARINESCU Dr. Valentin ‘QLCD.‘_‘\”‘.
Al o
Lres INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELdR {.ﬂ
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE Uz VETER"‘Q/R_/

BULETIN DE ANALIZA 7 acreditat pentru
INCERCARE

KLx v avmaans [T

Aiestal nr. EDQWRMJIA-TEE

SR EN ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI go8

?Expeditorul probelor: ICBMV , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serie
Detindtorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

'Producator: ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu privire la acfiunea de prelevare a probelar

Locul prelevarii: S.C. Romvac Company S.A., Jud.llfov
;Data prelevarii; 15.01.2026 -

iNr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA : 121/15.01.2026

?Responsabil prelevare: Med. Vet. Marcel MAMULA

Date cu privire [a receptia probelor

! Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili:
15.01.2026 4,6°C Med. Vet. Anca Tranulea

Opiniile si interpretarile continule de prezentuf raport nu sunl acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MUA. Tn acest Buletin de analiza FAQ1-BA-P
rezultatele Tncercarii si concluzia se referd numai la proba analizata, Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelorfa unitatilor de probe, Edilia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiala a Buletinului de analiza fars aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016

incluse in Planul de prelevare i testare cat §i penlru cele aflate in procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face obiectul aclivitalii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esanliondrii o are solicitantul cererii de analiza. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de cerlificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitalile referitoare la controlul de laborator al calitalii produselor medicinale veterinare i a altor produse veterinare se realizeaza in

conformitate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consultalj cerlificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Marinela GRIGORESCU AT Svet’ E4E
in 26.02.2026 14:33:45 !L% LLI%! s Frs i BA-ICBMV-40001
it
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Tabel produse/obiective, probe si teste (nriotal probe: 1)

1. Produs/Qbiectiv: Carboromvac, suspensie injeclabild, ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr, 150001/08.01.2015

| ai 1 . e :
5?32[:15;32 | Detalii probj | Test, metods df ;otﬂ'::;gparametr' . Rezultate, IM, UM Concluzii
_l analiticd | F

e
i 400011 f

Serviciu/Compartiment: Laborator Control Produse Antibacteriene Ccr@.spun_‘lde
prevederilor

vale:_?ilit!atlla':' %2'2%2028 Control sterilitate PMV, Reagenti, 490:)7-_11}1 fV.?cci(r:) ar:;gbaucrr‘z;éa;:): Cultura pura e m——
FAIL L B, Produse imunologice/flacon (arj (cg) 51 steril fungic (Corespunde. * [tehnice a produsuiui

, flacon x 10 mi — _ 1
] !”f - unilali/proba: 29 o Perioada testarii : 28.01 - 11.02.2026. si Ph.Eur.ed.1.
f

stare de primire: Prevederi : cullura pura si sleri | fungic.
Corespunzatoare ‘Conform Ph. Eur. ed, 11. cap.2.6.1.

'40001-1.2 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura
i steril fungic {Corespunde.)

PPerioada testarii : 28,01 - 11.02.2026. |
Prevederi : cultura pura si sleril fungic.
Conform Ph, Eur, ed. 1. cap.2.6.1.

:400017-1.3 (Vaccin antibaclerian): Culfura pura
i Si steril fungic (Corespunde)) S
Pericada teslarii : 78.01 - 11.02.2026.
Prevederi ; cullura Pura si sterit fungic.
Conform Ph, Eur, ed. 11. cap.2.6 1
00011 & (Vaecin antlbsstcrion):  Cultura pura
si ::haril_ilmgic‘ (Corespundp.)

: ’ Perioada testarii : 28.01 -11,02.2026
Provaduri , culiurg bura si slerdl Tungle.
Conform "1, Cu, wd. 11, cap.2.6. 1.

I 40007-1.5 (Vaccin anlibacterian): Cultura pura
of steril fungic (Cu espuiide,}
Pericada testarii : 28,01 -11.02.2028,
Frsweien @ eutura pura o sler) fungls.
Lonfarm Ph, Eur. od. 171, cap.2.6.1. :
400017-1.6 (Vaccin antibaclerian):  Cultura pura
$t steril fungic (Corespunde.)

—— el

! Perioada testarii : 28.01 - 11.02.2026.
Prevederi : cultura pura si steril fungic.
i Conform Ph, Eur. ed. 11. cap.2.6.1.

40001-1.7 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
sLsterll fungic (Corespunde.) o

Perioada testarii : 28.01 - 11.02.2026.

Prevederi : cullura pura & st fungiec.
Lonform Ph: Eur. ed. 11. cap.2.6.1. T
'40007-1.8 (Vaccin antibaclenan):  Cultura pura
'si steril fungic ((_',‘_ore3pundsg.)

Perinada tastaci = cnliyrg Purn i slail fuigic,
Prevederi : cultura pura si steril fungic.
Conform Ph. Eur, ed. 11. cap,2.6.1.

i
[ , 400115 (Vacein antibaciiini iliies ra
, sistenl funglc (Corespunde,)
Perioada testarii ; 28,01 - 11.62.2026
Prevederi * cultiea rr= si cteril fungin,
vioninrm Fh. Eur. ed. 11, cap.2.6.1,

“0001-1.10 (Vaccin antibaclerian):  Cuitura pura
sisteril fungic (Corespunde.)
i [Perioada testarii; 28.01 - 11.02.909F
i iPrevederi : cultura pura si steril fungic.

Conform Ph. Fur nd 11 rop.?
[#0001-1.11 (Vacein antibacteris
ststeril fungic (Corespunde,)
Perioada estari - 28.01- 11,02, 3055,
Prevederi ; cultura pura si sleril fungic.
Conform Ph. Eur. ed. 11. cap.2.6.1. e
'40007-1.12 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura

51 steril fungic (Corespunde.) )

Cultura pura

e —————

{ B w i
Opiniile si interprelarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MUJA. in acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia Se referd numai Ia proba analizati, Rezultatele sunt Tnserise in ordinea identificirii probelarfa unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parfiala a Buletinulyi de analiza fara aprobarea laboralorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
esle valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinaie veterinare
incluse in Planul de prelevare §i lestare cat gi pentru cele aflate in procedura de duterizare, acfiunea de prelevare nu face ohirclul activitd|ii laboratorului, Revizia |
responsabllitatea esantiondrii o are solicitantul cererii de analiza, Incercarile rmaicale cu (%) nu sunt acopente de acreditarea RENAR si nigi de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate aclivitalile referitoare la conlroiul de lzboralor al calitaii produselor medicinale velerinare si a altor produse velerinare se realizeaza in
conlarmitale cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultafi certificatele afisale pe vww.icbmv.ro

iparit de Med. Vel. Marinela GRIGO u -y i b2
?;:?E: 0; 2026 14:33:45 BERERC ATLASVGI. EE E BA-ICBMV-40001
o LImMs [a]es pagina 2 din 5




Control macrbscopié (% (:4.G.)

Control puritate prin examen
bacterloseople - colorafie Gram () fn.6,

I

|

.f Control concentratie in germeni vij -
' Spori vacein anticirbunos/flacon (AR)
(CE) (21.G.)

Opiniile si interpretarile confinute de presentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cerlificarea EDQM/MJA. In acest Buletin de analiz

Perioada lestarii : 28.01-11.02.2028.

Prevederi : cullura pura si sleril fungic.

Conform Ph. Eur, ed, 11. cap.2.6.1.

40001-1,13 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura

sl steril fungic {Corespunde.)

Perioada lestarii : 28.01 - 11,02.2026.

Prevederi : cullura pura si sterit fungic,

Conform Ph. Eur, Ed. 11.cap.2.6.1.

40007-1,14 (Vaccin antibacterian):

si steril fungic (Corespunde.)

Perioada lestarii ; 28.01 - 11.02.2026.

Prevederi : cullura pura si sleril fungic,

Conform Ph. Eur. ed. 11, cap.2.6.1.

40001-1.15 (Vaccin antibacterian): !

si steril fungic {Cores;aunde.) l

Perioda testarii : 28.01 - 11,02.2026. |
l

Cultura pura

Cultura pura

Prevederi : cultura pura si steril fungic.
Conform Ph. Eur. ed, 11. cap.2.6.1.
40001-1,16 (Vaccin antibacterian):
si steril fungic (Corespunde.)
Perioada testarii : 28,01 - 11.02.2026.
Prevederi : cullura pura si steril fungic. f
Conform Ph, Eur, ed. 11, cap.2.6.1. !
40001-1.17 (Vaccin anlibacterian): Gultura pura!
s5i steril fungie (Corespunde.) !
|
|

Cultura pura
I

Perioada testarii : 28,01 - 11.02.2028,
Prevederi : cultura pura si steril fungic.
Conform Ph, Eur. ed. 11, cap.2.6.1.

40001-1.18 (Vaccin antibacterian):

si steril fungic (Corespunde.}
Perioada testarii : 28.01 -11.02,20286.
Prevederi : cultura Pura si sleril fungic,
Conform Ph. Eur. ed, 11. cap.2.6,1.

Cultura pura

40001-1,19 (Vacein antibaclerian):
si steril fungic (Corespunde.)
Perioada testarii ; 28.01 - 11.02.2026.
Prevederi : cullura pura si steri! fungic.
Conform Ph, Eur. ed. 11. cap.2.6.1,
40001-1.20 (Vaccin anlibaclerian):
si steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura

Cultura pura

Perioada testarii ; 28.01 - 11.02,2026
Prevederi: cullura pura s steril fungic.
Conform Ph. Eur, ed. 11. cap.2.6.1.

400017-7,13 (Vaccin antibacterian): Lichid
vascos, alb-galbui cu un mic sediment care
Se omogenizeaza prin agitare.

Corespunde.

Data teslarii : 28.01.2026.

Prevederi : vaccinul lrebuie sa se prezinte ca
un lichid vascos, alb-galbui, cu un sediment
care se omogenizeaza prin agitare.

Conform  documentatiej tehnice a produsuiui,
40001-1,20 (Vaccin antibacterian): Prezent i
(Cum:;punl.iE.}

Perioada testarii : 11.02.2026.

Prevederi : Bacili Gram pozilivi, de  dimensiuni
mari, cu extremitatile retezate drept, izolati si
grupati in lantusi,

Conform documentatiei lehnice a produsului.

40007-1.21 (Vaccin antibacterian): 3,9 x
107UFC/mI. Corespunde,

Perivada lestarii : 11.02 - 13.02.2026,
Prevederi:3- 7 x 107UFC/ml.

Conform documentaliei tehnice a produsului.
40001-1.22 (Vaccin antibacterian); 3,8 x 107
UFCiml. Corespunde.

Perioada testarii : 11.02 - 13.02,2026.
Prevederi:3-7 x 107 UFC/ml.

Contorm documentatiei tehnica 3 produsului,

rezultalele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizata, Rezultatele sunt Inscrise in ordinea identificdrii probelar/a unitatiler de probe,

conform documantului da pralavarn, Se interzice rapradusaras Fliald o Buletinului di sl

incluse in Planul de prelevaie si leslare ¢4t sl pentru cele atlate n procedura de autorizare acliunea de prelevare nu face obieclul activitatii laboratorului,

EDQM. Toate aclivi.!é;ile referitoare la controlul de laborator al calitalii produselor medicinale veterinare $i a altor produse velerinare se realizeazs in

Tiparit de Med. Vet. Marinela GRIGORESGU

in 26.02.2026 14:33:45 LIMs

ATLASve?

24 [3c8 aprabaran Iatmualorulur «miant, Frazanlul bulstin
esle valabil numal orlglnal. Falsificarea acestu) document se pedepseste In conformilate cu legistalia Tn vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare

consultali certificatele afisale pe www.icbmy.ro
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i 40001-1.23 (Vaccin antibaclerian): 4,2 x 107
! UFC/ml. Corespunde.

Pericada teslarii : 11.02 - 13.02.2026.
Prevederi: 3-7 x 107 UFC/ml.

Conform documentaliei lehnice a produsului.
40001-1.24 (Vaccin antibaclerian); 4,0 x 107
UFCI/ml. Corespunde.

Perioada testarii : 11.02 - 13.02.2026.
Prevederi: 3-7 x 107 UFC/ mil.
Conform documentaliei lehnice a produsului.

40001-1.25 (Vaccin antibacterian): 3,8 x 107
UFCI ml, Corespunde.

Perioada lestarii : 11.02 - 13. 02. 2026.
Prevederi:3-7 x 107 UFC/ ml.

Conform documentatiei lehnice a produsului.
40001-1.26 (Vaccin antibaclerian): 113 a
rezistat pe tot parcursul perioadei de
observatie, fara sa prezinte reactii locale sau
generale,

Corespunde, . "

Perioada testarii : 10.02 - 24.02.2026.
Prevederi: Pe durata perioadei de observatie,
iepurii pot prezenia edeme la

locul de inoculare, dar nu se admile moarlea .
Gonform documcnlaticl lehnice o produsulul,
40001-1.26 (Vaccin anlibacierian): 213 a

; rezistal pe tol parcursul perivadel de

| observatie,

i fara sa prezinte reactii locale sau generale.
i Corespunde, . . . .

Pericada testarii : 10.02 - 24.02.2026.
Prevederi: pe durata pericadei de obscrvalie,
iepurii pot prezenta

edeme la locul de inoculare, dar nu se admile
moartea.

Conform documentatiei iehnice a produsului.

Control inocuitate nAespeciﬁcé pe un
fepure () (.6

40001-1.26 (Vaccin antibacterian): 313 a
rezistat pe tot parcursul perioadei de
‘observatie, fara sa prezinta reactii locale
sau generale.
Corespunde. .
Perioada testarii : 10.02 - 24.02.2026,
Prevederi: Pe durata pericadei de observatie,
iepurii pot prezenla
edeme la locul de inoculare, dar nu se admite
‘moartea.
_ C e oo Conform documentatiei tehnice a produsului,
Control inocuitate nespecificd pe un  40007-1.27 (Vaccin anlibacterien): 113 a
cobai ¢y 116, rezistat pe tot parcursul perioadei de
.observatie, fara sa prezinte reactii locale
sau generale.
‘Corespunde. .
Perioada testarii: 10.02 - 24,02.2026.
‘Prevederi : pe durata perioadei de cbservalie
coball pot murl,
dar fara a se izola bacili capsulati din edeme
sau organe.
Conform documentatiei tehnice a produaului.

{40001-1.27 (Vaccin antibacterian): 213 a
rezlstal pe ol parcursul perloadel de
©observatie, fara sa prezinte reactii locale
sau generale.

Corespunde.
‘Perioada testarii ;| 10,02 - 24,02.2026.
[FPrevedern : pe durata pericadel de observatie
‘cobaii pot muri,

dar fara a se izola bacili capsufali din edeme
isau organe.

Conform_documentatiei tehnice a produsului.
140001-1.27 (Vaccin anlibaclerian): 3i3 a
irezistat pe tot parcursul perioadei de
observatie, fara sa prezinte reactii locale
Sau generale.

Opiniile si interpretarile continute de prezeniul raport nu sunt acoperile de acredilarea RENAR sau cerificarea EDQM/MJA., In acest Bulelin de analiza
rezultalele incercarii §i concluzia se referd numai la proba analizatd, Rezullatele sunt Inscrise in ordinea identificarii probelorfz unitatilor de probe,
conform documentului de prelevare. Se inlerzice reproducerea pariiald a Bulelinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin
esle valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepsesle in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinzle veterinare
incluse in Planul de prelevare i lastare cat si pentru cele aflate in procedura de aulcrizare, actiunea de prelevare nu face obieclul aclivilalii laboratorului,
responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cererii de analiz3, Incercarile marcale cu (%) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de cerlificarea
EDQM. Toate activitalile referitoare la controlul de laborator al calitéii produselor medicinale veterinare $i a altor produse veterinare se realizeaza in
conformilate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultali certificatele afisate pe www.icbmv.ro
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Corespunde. !
Perioada teslarii: 10,02 - 24.02.2026. !
Prevederi: pe durata peorioadoi do ohsoersatio,
cobaii pol muri,
dar fara a se izola bagilj capsulali din edeme
E-121e] UIBGHC.
. Cenfarm_dooumontatioi lohniog a pradusului,
Servicii/Compartiment: Compartiment Evaluare si Control Seturi do Diagnostic si Corespunde
Reagenti { prevederilor
Determinarea volumului () iL.E) 40001-1.28 (Vaccin antibacterian): documentatiei )
Volumul/flacon=10,3mlI, tehnice a produsului
Data testarii: 03.02.2026 '
|

40001-1.29 (Vaccin antibacterian):
Volumul/flacon=10,1ml.
Data lestarii: 03,02.2026
Concluzia finald: Probele conlrolate din produsul imunologic CARBOROMVAC,

seria 164, cu valabiiitatea 07.10.2028, au corespuns la parametrii anallzali, conform documentatiei tehnice a firmei producalcare ROMVAC
COMPANY S.A.si Farmacopeei Europene, editia 11,

.
R

Responsabili teste/analize: =
i G.= Med. Vet. Marinela GRIGORESCU. /5
L. 5. = Chim. Luminita FATU..:

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

BHSANOKADN CUMPAR | IEN | EVALUARE €| CONTROL GLCTURI DE DIAGNOSTIC SIREAGEN I : Biochim, C‘ostin clociol
N

= z -

Abrevieri / Definitii:

IDAC - Delinatorul Autorizafiei de Comercializare o T
{(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certificat EDQM/MJA

(NE) - Necerlifical EDQM/MJA

(") - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitati de masura

EDQM - Directoratul European pentry Calitatea Medicamentelor
IMJA - Audit Comun Reciproc

I

- . ;
i vy
| Numar de exemp!arel el ldin care se distribuie: [=] Ansvsa 7 * Numar anexe ]:I

A ICBMV E]Anele

Opiniile si interpretarile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acredilarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. in acesl Bulelin de analizi FAD1-BA-P
rezultalele incercarii si concluzia se refers numai la proba analizata, Rezultatele sunl inscrise in crdinea identificarii probelor/a unitalilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare, Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului da analiza far3 aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016

il Revizia 1
respansabilitatea esantionarii o are solicilantul cererii de analizs, Incercarile marcate cu (%) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de cerlificarea 25.01.2018
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