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DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 42 /10.12.2020 3 .
| 9;1\4‘9/11} 12. 2570

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, 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
Seria: 138

Valabilitatea: 31.08.2023

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

FF11411-03:




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. . 118/10.12.2020

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT, FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac 3¢ Cenuriinr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2019 63/2019/RO
wa. Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email; tomvge st eomvis 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului 138 B-17991
DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
31.08.2020 31.08.2023
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1 din 2
CoD
DATELE TESTARII \S;“w‘mm
LIMITE/CRITERIU NS
REF, TEST ADMISIBILITATE REZULTAT NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :‘I:.(;t;nmhmm
NT - NETESTAT
F3.1. |PRELEVAREA PROBELOR 24.09.2020 | 24.09.2020 |5 flacoane x 20 ml 5 flacoane x 20 ml S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATH
CONTROLUL PURITATH 24.09.2020 | 08.10.2020 |Fluid thioglycollate Culiurd purd de Baccillus
F3.1. [BACTERIENE 51 medium - Culturd purd  |anthracis 1190 R S
005 STERILITA U FUNGICE de Baccillus anthracis
1190 R
Soybean-Casein
Digest medium- Absenti contaminan(i
Absentd contaminan({i  |fungici
fungici
CONTROLUL PRODUSULUI | 24.09.2020 | 24.09.2020 |L.ichid ugor viiscos,alb- |Lichid vascos.alb-galbui
F3.1.  [BIOLOGIC AMBALAT galbui sau galben-brun  |opalescent,cu un mic S
006 opalescent, uncori cu un |sedimeni care se
mic sediment ugor omogenizeazii prin
B omogenizabil agitare
CONTROL PURITATE 24,09.2020 | 25.09.2020 |Bacili gram pozitivi Bacili gram pozitivi S
F3.1. |BACTERIANA {examen dispusi izolal sau in .acapsulafi.sporogeni
081  |bacterioscopic) |tanturi, dispusi izolat sau in
L i. fanturi.
. fg:gtg[l:{lla - i 24.09.2020 | 25.09.2020 3-7x 10°UFC/ml P15 50 k= b sl S
e e - i) ol FI2x 20 mi= 33 x 10"UFC/mi
025 GERMENI LA VACCINURILE Fl 3 x 20 mt= 3,1 x WTUFC/ml
BACTERIENE VII Fl4x 20 mi= 3,8 x 107UFC/mi
F15% 20 mi= 40 x 107UFC/ml
CONTROLUL INOCUITATTI 3/3 iepuri inoculati
F.3.1.  |Imocuitate nespecifica 30.09.2020 | 14.10.2020 |Animalele inoculate tolereaza produsul fird sa
026 |3 iepun inoculati s.¢. cu cate trebuie si tolereze apard reaclii generale S
2 ml/ cap. in 2 puncte separate produsul fird sa apard
3 cobai inoculati s.c. cu cite 30.,09.2020 | 14.10.2020 |reactti locale sau 3/3cobai inoculati
0,5ml/cap in 2 puncic separaic generale tolercazi produsul fird si
Timp de obs.- 14 zile Timp de obs.- 14 zile |apard reactii generale
Inocuitate specifica 2/2 pvine inoc. tolercaza
2 ovine inoculate s.¢. cu cite 0.4 | 01.10,2020 | 15.10.2020 produsul fara sa apara
m} reactii generale
CONTROLLIL CANTITATII 24.09.2020 | 24.09.2020 |Cantitatea de =200 mi
F.3.1.  |DE VACCIN REP/FL vac.repartizal pe flacon |012=20.0 ml S
072 trebusie s fie egali cu |01 3=200ml
cea indicatd pe etichets |f 4 210 M
flaconului -20 ml sau
mai mull cu max.3%
rev i} 1o20iv
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MARIMEA SERIEI OBSERVATII
MR l‘NlTiTl CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 499,280 m|
24.964 1 20 myn

Prin prezenta certific faptul ¢3 informatiile mai sus menjionate sunt reale $i corecle. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd i controlata in unitatea/unitatile mai sus mengionatd'e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de ciitre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricajia. ambalarea yi analizele de serie au fost revizuite i s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin de Analiza Nr. 4015572020 eliberat de ICBMV -BUCURESTI

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS
ALTELE (Explicatit)

O REPROCESARE SAL RETESTARE O

FFLEL

SEMNATURA SEF LAB. CONTR ’JL CALITATH

/
SEMNATURA PERSOANA CALI
\' -

Biochim. Andrei Nica/ Biolog . L

Data: _10.12.2020

rev . 102419
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

e —=—rr e
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudului nr, 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171,
E-mail' icbhmv@icbmv.ro; Site; www.icbmv.ro: Cod fiscal: 4267214, Cont: RO37TREZ70620G330400XXXX Trezoreria sect. 6

%_f ‘Zef,z’*ré( /Wﬁfr ¥

/@? 5 Nr. 1362b6in 7 12. 200265

La Procesul verbal inregistratia ICBMV nr. 11573 din 20.10.2020 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40155 din
20.10.2020, va transmitem rezultatele analizelor de |laborator pentru produsul Carboromvac, serie 138, valabilitate
pana la 31.08.2023, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Director’ -
DrjM&elaMA INESCU Dr. Valenti B

L
L INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOF
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIN#

BULETIN DE ANALIZA pe
Iucsncnaa

waorss anorszao [N

SR EN ISO/CEI 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Li go8

|Expedilorul probeior: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contexiul prelevarii: Control de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producétor ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Date cu privire ia acfiunea de prelevare a probelor
‘Locul prelevarii: Romvac Company S.A., Judet lifov
|Data prelevarii 20.10.2020 -
|Nr. proces verbal, loc
lprelevarafDSVSA : 0724/20.10.2020
Responsabil prelevare:  Marcel MAMULA
vi . !
Data si ora: Temperatural/starea termica. Responsabil:
: 20.10.2020 4,0'C Dr. med. vet. Marius DAN
Opiniile i interpretarile continute de prezentul rapor nu sunt acoperite de acredilarea RENAR. In acest BA rezultatele incercarii §i concluzia se FAD1-BA-P
refera numai la proba analizald. Rezultalele sunt inscrise in ordinea identificanil probelor/a unitdtilor de probe, conform doc ntului de prel ; Edipa 2/08,01.2016
Se interzice reproducerea parfialé a Buletinului de analiza fard aprobares laboratoruluil emitent. Prezentul buletin este valabl numai inodmml Revizia 1/25.01.2018
Falsfficarea acestul d Il se pedepseste in con tate cu legislatia in vigoare. Acjiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului,
responsabilitatea es \ari o are solicitantul CA_ Incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalli suplimentare,
va rugam, solicitap cerificatul de acreditare la icbmv@icbmy.ro

Tipérit de Med. Vet Marcel MAMULA iy LA BA-ICBMV-40155
in 07 12.2020 10:56'40 | A‘;_ : "S’vct pagina 1 din 6



1

PFI-ICBHV m 138

40155-1 ilitate: 31.08.2023
cantil. lotala: 41,00
x 20 mi
nr. unitai/proba 39
|slare de primire:
\Cou‘apunulm
(Au fos! completate cu
10 flacoane x 20 mi prin
procesul verbal
integistrat in ICBMV cu
'nr. 12621/13,11.2020 -
(recontrol )
cantii. lot: 24.964,00

Control conoonlrlth in germeni vii -
porvaccin anticdrbunos/flacon @am)

-

285x%

401551 1 Nmnmm)
107UFCiml. Nu corespunde.

Pevioads testali 26-28 10 2020
|Pravederi 3-7x10" UFC/mi Contorm
documentatie) tehruce a produsiu.

40155-1.2 (Vaccin antibacterian),
3,56x10’UFC/ml Corespunde.

Penoada testani 26-28 10 2020
Prevedari 3-Tx10"UFC/ml Conform
documeantatiel tlehmce a produsiun

4()155-1.3 (Vacen antibactecan).
4,36x107UFC/ml. Corespunde.

Perioada estar 26-28 10.2020
Prevedan 3-7x10°UFC/mt Conform
documentaliel ishnice & produsiul

40155-1 4 (Vaccin antibacterian).
3.48x107UFC/ml. Corespunde.

‘Perioada \estarh 26-28 10.2020
Prevader: 3-Tx10"UFC/mi Conform
gocumantaliel tahmce a produsiue.

40155-1.5 (Vacckn antibacterian)’
2.6x107UFCimi.Nu corespunde.

Panoada estar 26-28 10 2020
Prevedert 3-7x107TUFCiml. Conform
documentalie lehmee 3 produshu.

401551 32 (Vaccin antibacterian),  Recontrol :
3.3« 167UFC/mi. Corespunde.

[Petionda testari 17-19 11,2020
Prevedei:3-7x10'UFCiml, Conform documentatia
tehnice g produsiul

40155.1 33 (Vaccin antbacterian), Recontrol : 3|
x 107UFC/mi. Corespunde.

Parioads testarll 171911 2020
Praveden:3-7x10" UFC/mi Contarm
do watie tah a prodush

401551 34 (Vaccin anlibacterian). Recontrol ;
3,47 x 1W07UFCiml, Corespunde.

Penoata testani 1719 11 2020
Praveder:3-7x107 UFC/mi Conform
documentatiel lehnice 3 produsiul.

407551 35 (Vacewn antibacterian).  Recontrol: §
x 107 UFC/mi, Corespunde,

Pernosda lestan 17 1911 2020
Prevedeti:3-7x10" UFCimi, Conlorm
ducumentatier iehmoe & produshat

40155.1.36 (Vaccn antibacterian). Reconirol :

Opiniile 51 Inferpretarile confinute de prazantul raport nu sunt acopente de acreditares RENAR In acest BA rezultsiele incercant §i concluzia se
refera numai la proba analizatd Rezultatele sunt insorise in ordinea identificlini probelor/a unitaplor da probe. conform documentulu de
&mummwnsmuu-mmmmw emitent. Prezentul

Falsificaraa acestul doc t 58 pedepsey

i CA. incercd

i o sre solic

piitatea esa =

v rugdm  solicital centificatul de acreditare la wbmviiicbmy. o

Tip&rit de Med. Vet Marcel MAMULA
in 07 12.2020 10:56'40

buletin este valabil numai in angmal

anWlﬂw Achunea de prelevase nu face obiectul activititii laboratorului
I te cu NR nu suni acopeme de acreditare RENAR Pentru detaln suplimentare

.| ATLASve!

LIMS

FAO1.BA-P
Edipa 2/08 01.2016
Reveia 1/25.01.2018

BA-ICBMV 40155
paging 2 din 6



42 x 'NM'M' .
Penoada testari 17-19 11,2020
Prevederi 3-7x107 UFCimi Canform
documentatied tehnice a profdushs

#0155-1.30 (Vaccin antibacterian). Recontrol:

6,4 x 10" UFC/mi. Corespunde.

Perioata testariic 16 11 - 18.11.2020.
£ Prevedeti 3 - 7 x 107 UFG/ml Conform
40155-1.31 (Vacem amtibactenan).  Recontrol:
4,1 x 107 UFC/mi. Coreapunde.

Perioada 1estari, 16.11. - 16.11,2020.
Prevederi: 3 - 7 x 107 UFC/mi. Conform
- documentatied tehnice a produsubs.

40155.1.37 (Vacen antibactenan).  Recontrol:
3.2 x 107 UFC/mi. Corespunde.
|

Perioada testarii: 16.11. - 18.11 2020,
Prevederi 3 - 7 x 107 UFCiml Conform
documentasie: tehnice a produsulul

#0155.1.38 (Vaccin antibactenan). Recontrol:
3,1 x 107 UFC/mi. Corespunde.

Pericada testarii 16 11 - 18.11 2020
Prevederi' 3 - 7 x 107 UFC/mi. Canfarm
{ il y oS

40155138 (Vaccin antibactsran);.  Recontrol:
3.2 x 107 UFC/mi. Corespunde.

IPerioada testarik 16.11. - 18.11 2020
Prevater: 3 - 7 x 107 UFCimi. Conform
documentatie: tehmoe 8 produsulu,

Control sterllitate PMV, Reagenti, 40155-1.6 (Vaccin antibacteren). Cultura purs
|Produse imunologice/tiacon (am) /1, 8l steril fungic (Corespunde.)

Pericada lestarii.5-19 11.2020
Pravederi cultura pura si steril tungsc Contorm Ph
Eur. ed 10. cap 261

e T~ oy s
i steril fungic (Corespunde.)

‘Perioada lestaric5-19 11,2020
Pravederi. cullura pura si stenl fungic Confarm Ph
Ewt. od 10.cap 261,

40155.1 8 (Vacem antibacierian).  Culturs pura
=i steril tungic (Corespunde.)

|Perioada testarii5-19.11.2020
Prevederi cultura pura & stenl fungic Conform Ph
Eur #d 10, cap 26.1

40155.1.9 Vaccin antibacteran). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii5-19.11,2020
Pravederi cultura puia 8i steril lungic Conform Ph,
Eut ed V0. cap 281

40155-1.10 (Vaccn antibacteran).  Cultura pura
Pesioada testariic5-19 11.2020

cultura pura si steril fungic. Conform Pn
Eur ed 10.cap 26.1,
40155 1 11 (Vacen anlibacterian)  Cullura pura
si sterfl tungic (Corespunde.)

DpniewnlorpruinleomﬁnuudlmumnugwmﬁudﬂmﬂemnhmnquiMu FAD1-BA-P
referé numai la proba analizatd. Rezultalele sunt inscnise in ordinea identifichni probeloria unitifilor de probe, conform documentulisi de pralevars. Edips 2/08.01.2016
Se merzice reproducerea parpald a Buletinulw de analizi fard aprobarea laboratoruls emitent. Prezentul budetin este valabil numal in onginal, Rewvizia 1/25.01.2018
Falsificarea acestui document se pedepsesgie in conformutate cu legmslatia in vigoans. Actiunea de prelevare nu face obiectul actntith laboratonului
responsabilitatea egantiondrii o are solicitantul CA. Incercariie marcate cu NR nu sunt acopemie de acreditare RENAR Pentru detalil suplimentare,
vé rugdm, solicital centificatul de acreditare la cbmv@icbay. ro

Tipérit de Med Vet Marcel MAMULA 1 TLAS BA-ICBMV-40155
in 07 12,2020 10 56:40 ‘L'":.‘ pagina 3 din 6




Perioada testari 5:19 11 2020
Preveder cullura pura sl sterll fungic. Conlorm Ph.
Eur ed 10 cap 261

40155-1 12 (Vaccin antibactenan): Cultura pura
sl steril lungic (Corespunde)

Penocaca testarn5-18.11 2020
. Preveden cultura pura si stert fungic. Conform. Ph
I's Eur ed 10 cap 261

N 40155-1 13 (Vaccn antibacteran)  Cultura pura

- Petioada testarii 5-19 11 2020
Prevederi: culhwa pura sl sterll fungic. Conlorm Ph
Eur. ea 10 cap 261

40155-1.14 (Vaccin antibactenan): Cuftura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Peripada lestari 5-19.11.2020,
Prevederl cultuta puta s sterl fungic Conform Ph
Eut a0 10 cap 261

401551 16 (Vaccin antibactenan): Culura pura
si steril tungic (Corespunde )

Perioada lestarii5-19.11 2020,
Prevederi cultura puta si stedl fungic. Conform Ph
Eur ed 10 cap 26.1

40155-1 16 (Vaccin antibacterian]  Cultura pura
sl steril tungic (Corespunde.)

Pericada testan: 5-19 11 2020
Preveder cultura puta si stenl fungic. Conform Ph
Eur ed 10 cap 261

40155-1.17 (Vacon antibacteran) Cultura purs
sl steril fungic (Corespunde.)

Penoada testarcs-19.11.2020

grmdal- cultura pura sl steril fungie,Gonform Bh
ed 10 cap 261

40155-1 18 (Vaccin antiacteran)’  Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde | |

Panoada lestaric5-19.11.2020
Prevedern cultuta pura si stenil fungic. Conform Ph.
Eur. ed 10 cap 261 |

40155-1 19 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura
sl steril lungic (Corespunde.)

Parioada wetarii5-19 11,2020
Prevederi culura pura si steril fungic. Conform Ph.
Eut ed 10 cap 261

40155.1.20 (Vaccm antiactenan).  Cultura purs
sl sterii fungic (Corespunde.)
Perioads lestaric5-19 11,2020

Pravedes cullura pura s steril lungic Contorm Ph
Eur ed 10 cap 261

40755-1.21 (Vaccin anfibacterian): Cultura purs
st steril fungic (Corespunde)

Pernoada restani 519 11 2020
Prevacer cultura pura si steril fungic.Conform Ph
Eur ed 10 cap 261

#0155.1.22 (Vaccn antitacteran)’  Cultura pura

si steril lungic (Corespunde.)
|
Opmide s interpretante confmute de prezentul raport nu sunt acopente de acreditarea RENAR. in scest BA rezultatele incerchni g conchuzia se FAD1-BA-P
referd numal ke proba snalizatd Rezultatele sunl inscvise in ordinea identificdni probelosis unitifilor de probe, conform documantulul de prelevare. Edipa 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parfiald a Buletinulu de analiza fard aprobarea laboratondul amitent. Prezentul buletin este valabil numal in onginal Revizia 1/25.01.2018
mmcammnuumsmmmmwhwmmummmmmw

responsabilitates esantiondrii o are solicitantul CA Incercarile marcate cu NR nu suni acoperile de acreditare RENAR nmmm'
va rughm mammmqu

Tipént de Med Vet wmuu Y ATLASvct BA-ICEMV-40155
in 07 12.2020 10:56.40 m LiIMS paging 4 din 6




\Cwllrolmncfmoph:tm

Control puritate prin examen
opic - coloratie Gram (ws)

Control inocuitate nespecifica pe un
[lepure ivay 1 v

Control inocuitate nespecifica pe un
cobal va)

Pericada testari5-10 11.2020
Prevederi. cultura pura 51 steril lungic Conform Ph
Eur ed 10.cap 261

401551 23 (Vaccn antibacieran)  Cultura pura
=i steril fungic (Corspunde.)

Parioada testari.5-19.11,2020
Pravederi cultura pura si sterll fungic.Conform Ph
Eur ed 10.cap 261

40155.1.24 (Vacem antibacterian)  Cultura pura

Paricada testarii5-19 11.2020
Preveder cultura pura si sterl tungic Conform Ph,
Eur od 10.cap 2861

40155-1.25 (Vaccn antibacterian).  Cultura pura
sl steril fungic {Corespunde.)

Perioada lestani5-19.11.2020
Prevedern cultura puta si steril flungic Contorm Ph
Eur ed 10 cap 26 1

40155-1 4 (Vaccin antibacterian).  Lichid
vascos, alb galbui, opaiescent, cu un mic
sediment care se omogenizeazs prin agitate.
Data testaric 5112020

Praveceri. vaccinul trebuie sa se prezints sub
Torma unwi lichid vascos, alb galbul, opalescent, cul
mmmmauwm
agiate. Conlorm documeniatiel 1ehnice

produsutul. . o
40155-1.17 (Vacen antibactenan). Prezent
{Corespunde }

Data testari 19.11 2020

Prevederi. bacili gram poziivi, 08 dimensmni mar,
Cu extremitalile laiate drept, grupall si in ianturl.
{Contorm documentaliel tenice a produsutul.

mrﬁ-ranmmmw 1/3 a rezistat

a produsulul
mns&vﬂwmw © 2/3 a rezistat
il intregi perioade de observatie
nlprﬁnlluﬂhuhmm
Carespunde.

testarii: 20, 11-4.12.2020.

i pe durata pericadel de observalie
mwmmuwum
[dar nu se admie moanea. Conlorm documentatiel
tehnice a E

40155.1.26 (Vacc antibactenan) 373 a rezistat
pe parcursul intregi perioade de observatie

sa prezinte reactii locale sau generale.
Corespunds.

wwmnuzm

mlm

mma.ao1u_tz.m
Perveden pe durdla peniods de observahe, coban
pot mur, dar fara & 58 zoka bacik capsulat din
edeme sau organe. Conform documentatie

"B &

Opiile §i interpretanie conjinute de prezantul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR, in scest BA rezultatsle incerchn i concluzia se
referd numa la proba analizatd Rezuhtatele sunt inscrise In ordinea identificarii probalor’a unithfiior de probe. conform documantulus de prelevare
Se interzice reproducerea paniald a Buletinulu de analiza fir aprobares laboratorulul emitent, Prazentud buletin ests valadd numal in originai.
Falsificarea acestul document se pedepsegte in conformitate cu legisialia In vigoare. Actiunes de preievare nu face obiectul activitiifil laboratorulul,
responsabilitatea esantiondril 0 are solicitantul CA_ Incercarie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,

vl rugédm, solicitali certificatul de acreditare la icbmvi@ichmy ro

Tipérit de Med Vel Marcel MAMULA & ATLASvet

in O7.12.2020 10.56:40 LIMS

FAQ1.BA-P
Edifis 2/08.01.2016
Revizia 1/25.01.2018

BA-ICBMV-40155
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401551 27 (Vacen antbacter@an).  2/3 a rezistat

Pernoaca testarn 20.11 4 12 2020

Perveden. pe durata penode Je observatie. cobaw
pot mun, dar tarn a se 2ola bacih capgulatt din
edema sau organe Conform documentaties
tehnica a produsilui

RO155-1.27 (Vaccin antibacredian).  3/3 a rezistat
. pe parcursul intregi perioade de observatie faral

sa prezinte reactii locale sau generale.

Corespunde. |

b Penoada testari20.114,12.2020. |
Perveden pe durata pernoder de observalie, wbnul
pert murnl. dar fara & se zola bacih capsulati din
eceme sau organa. Conform documentatiel
tehnica a produsuiu,

erviciu/Compartiment: Biroul Control si Evalusre Seturl de Diagnostic si Reagenti | Corespunde
Determinarea variatiei in greutate sau 401551 26 (Vaccin aniibsctoran) Corespunde | BIevbebity
{20

volum pe ambalaj* wr) /. - ) documentstiel
Data testars 26.10.2020 tehnice a produsulul
401551 N_Nmn antibacteran) Corespunde
{20.0mi)

Data testari 26 10.2020

Concluzia finala: Probele controlate din produsul imunologic Carboromvac, sena 138, cu valabilitatea 31 08 2023, au corespuns la parametrii
analizati, conform documentatiel lehnice a firme: producatoare, S.C. ROMVAC COMPANY si Ph Eur Ed 10

Responsabill teste/analize:
M. M. = Meg. Vet Marcel MAMULA .. .. ‘wel)\. ...
Al = Med Vet Alics !SCRU.........“.......

L. F = Cnim, Luminita FATU..S.’.{.".Z":KL
Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. NITA Daniela

Responsabil BIROUL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENT!L: Biochim. Costin CIOCIOI

(o=

Abrevieri | Definitii:

pac - Detinatorul Autorizatiel de Comercializare
(am) - Acreditat RENAR
lrua; - Neacreditat RENAR
IM - Incertitudine de masurare
UM - unitajl de masura

Numar de exemplare| JJ  |din care se distribuie:  [=]ansvsa Numar anexe [ ~

|I:||09MV 5 S ——— S

' Z |nowac COMPANY S A L

Opiniile 81 interpretanie conpnute de prezentul raporn nu sunt acopernite de acreditarea RENAR in acest BA rezultateie incercan §i concluzia se FADY BA-P
raterh numai la proba analzatd Rezuliatels sunt inscnse in ordinea identificinn probelors unitfilor de probe. conform documentuliu dé prelevare Editia 2/08.01,2016
Se interzice reproducerea paraia a Buletmulu de analza tird aprob Iaboratondiu emitent, Prezentul buletin este valabll mumai in orignal. Revizia 1/25.01.2018

Falsicarea acestu document sé pedepsegte in conformitate cu legslatia in vigoare. Actiunea de praievare nu face oblectul aciivitatl aboratorutui,
responsabilitatea esantiondri o are soliciantul CA, Incercarile marcate cu NR nu suni acoperite de acreditars RENAR, Peniry datalii suplimentare.
va rupam, sohota certficatul de acreditare la icbmwicbmv ro

Tiparit de Med Vet Marcel MAMULA r TLASvc BA-ICBMV-40155
in 07.12.2020 10/56:40 w.l—m’ ' pagina 6 din &



