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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 37/ 23.05.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul 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
- Comeriului 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: 145

Valabilitatea: 11.03.2025

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




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.47/23.05.2022

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Romv. myac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV 1F-077190 RO 0172019 63/2019/RO
Tel/Fax: 021 3503109 /021 3503110
Email. fomvac@romyac.ig
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE Iﬂ. SERIE - COD mfzszsz
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului SR TA ARSI e
11.03.2022 11.03.2025
AUT. COMERCIALIZARE I!AGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1din2
CcOoD
DATELE TESTARII B it
LIMITE/CRITERIU NS
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;Eé“ e—
INCEPERE |FINALIZARE RacaA—
NT — NETESTAT
F.3.1. |PRELEVAREA PROBELOR 28.03.2022 | 28.03.2022 |25 flacoane x 10 mi 25 flacoane x 10 ml S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATH
|CONTROLUL PURITATII 28.03.2022 | 11.042022 |Fluid thioglycollate Cultur purdl de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE §I medium - Culturd purd  |anthracis 1190 R s
005 STERILITATII FUNGICE de Baccillus anihracis
1190 R
Soybean-Casein
Digest medium- Absen(i contaminanti
Absenta contaminangi  |fungici
fungici
ICONTROLUL PRODUSULUI |28.03.2022 | 28.03.2022 |Lichid ugor viiscos, Lichid usor viscos,
F3.l. |BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau alb-galbui opalescent S
006 -brun opalescent,
CONTROL PURITATE 30.03.2022 | 30.03.2022 |Bacili gram pozitivi Bacili gram pozitivi S
F3.1. |BACTERIANA (examen dispugi izolat sau in .acapsula{i,sporogeni
081 Ibantr.rinswpic] lanfuri, . _ dw izolat sau in
|coNTROLUL 28.03.2022[30.03.2022| 3 -7x 10’ UFC/ml s 6w SRS s
F3.1. |[CONCENTRATIEI iN i oo o
025 |GERMENI LA VACCINURILE Fldx 10 mi= 33 x 0°UFC/mi
BACTERIENE VII FI152 10 ml= 52 2 10"UFC/m|
[CONTROLUL INOCUITATII Animalele inoculate pot|3/3 icpuri inoculati
F.3.1. |Inocuitate nespecifica 30.03.2022 | 13.04.2022 |prezenta edeme la locul |tolercazd produsul fird si
026 |3 iepuri inoculati s.c. cu cdte de inoculare dar apard reac{ii gencrale s
2 ml/ cap, in 2 puncte separate trebuice s tolereze
produsul fird s3 apard  [3/3cobai inoculati
3 cobai inoculati s.c. cu cite reacyii locale sau tolercaz produsul fird sé
0,5ml/cap in 2 puncie separate | 30.03.2022 | 13.04.2022 |gencrale. 1""" reactii generale
Timp de obs.- 14 zile Timp de obs.- 14 zile
272 ovine inoc. tolereaza
Inocuitate specifici produsul fara sa apara
2 ovine inoculate s.c.cu cate 30.03.2022 | 13.04.2022 reactii generale
0,4 ml
CONTROLUL CANTITATIl  |28.03.2022 | 28.03.2022 |Cantitatea de fi1=10,0 ml
F3.l. |DEVACCIN REP/FL vac.repartizat pe flacon |11 2= 10,0 mi s
072 trebuic si fic egald cu ::::‘-':
cea indicatd pe eticheta (12~ 1O =
flaconului -20 mi sau
mai mult cu max.3%




MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3991611 10 mi/fl 399.160 m!

Prin prezenta certific faptul cd informatiilc mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i conltrolath in unitatea/unitii{ile mai sus men{ionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevéizute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizajia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricaia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu eerinjele GMP. Buletin de Analiza Nr, 40045 / 2022 eliberat de ICBMY -BUCURESTI

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS 00 REPROCESARE SAU RETESTARE
O ALTELE (Expiicafif) #7236 \ a>
SEMNATURA SEF LAK SEMNATURA PERSO
Dr. Silvis PURCAREA (AsORUON AL L o iviinis | cesimsisnsionisseiesicscisszesand
Biochim. Andrei Nica/ Biolog .

Data: 23.05.2022  \.

Data:_23.05.2022




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
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/;, La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 5253 din 19.04.2022 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si Inregistrat prin CA-ICBMV-40045 din
19.04.2022. va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 145, valabilitate
pana la 11.03.2025, DAC ; ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitats,

|
|

Director Tehnic Director

Dr. Ml'[Ela MARINESCU Dr. V, [ e
Cﬂl INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL@R /|

acreditat pentru

BULETIN DE ANALIZA
INCERCARE

Nr. 40045  din 20.05.2022 |I“IIII—I

SR EN ISONEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE
Li s08

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medlcamnntetor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevani: Control de serie
Detindtorul autorizatiei de comercislizare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Produdtor ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Locul prelevarii: SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevarii: 19.04.2022 -
Nr. proces verbal, loc 2203 / 19.04.2022

prelevare/DSVSA
Responsabil prelevare.  Marcel MAMULA
D : ! . bei

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili. Med. Vet. Marinela GRIGORESCU |
19.04.2022 40°C Med. Vet. Andreea MAFTE! i
Opinille si interpretériie continute de prazeniul rapon nu sunl acoperile de acreditarea RENAR sau ceriificares EDOMMUA. In acest Buletin de analizd FAD1-BA-P
rezultatele incerclall 5| concluzia se referd numal la proba anaiizats. Rezullatele sunt inscrise In ordinea identificani probelor/a unitalilor de peobe, Edifla 2
conform documentulul de prelevare. Se interzice reproducerea parfiald & Buletinulul de analizd 182 aprobarea laboratorull emitent. Prezeniul buletin 08.01.2016
este valabil numal onginal, Falsificarea acestul document se pedepseqte In conformilate cu legisiafis In vigoare, wmm-;;nm 1

incluse in Planul de prelevare i lestare cit §l peniru cele aliate in procedura de aulorizare. acfiunea de prelevare nu lace oblectul activ Iaboratorulul.
responsabilitates e WDMMW“MWMNFIMMW&MHEWHW“M 25.01.2018
EDOM. Toate activititile referitoare la controluf de laborator al calit3fil produselor medicinale velerinare §i 8 alior produse velerinare se realizeaza in

conformitate cu prevederile standardului ISO 3001. Pentru detalil suplimentare. v rugsm =a consultalj certificalele afisate pe www.icbmv.ro

Tipdrit de Med, Vet Alina ISCRU r‘ TLASvet a
in 20.06.2022 11:04:36 A LIMS ﬁ Mﬂwm:



| produse/obieclive. probe si r

1. Produs/Obiectiv: Carboromvac suspensie injectabila, ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08,01.2015

Cod proba |

Pericada Detalii prob3 T“" nik ::;;ﬁ:ép""'m de Rezultate, IM, UM Concluzii
analiticd |

PRAICBMV- I“Eehf{::as PRSI erviciw/Compartiment: Laborator Control Produse Antibacteriene Corespunde |
40045-1 valabilitate: 11.03. vedérilor

; Control sterilitate PMV, Reagen ¥0045-1.1 (Vaccin aniibacienan):  Cultura pura Pre
icantif. totald: 31,00 !Pmdu“ ek wﬂmg;nmm a1 Sl ol (Cormapnci) documentatiei

lacon x 10 m| Perloada lestani. 29,04 - 13.05.2022. tehnice sl Ph. Eur, -

. unitatifproba. 29 ‘ Preveden. cullura pura si steri fungic. Conform ed. 10.

stare de primire: Ph. Eur ed 10, cap.2 6.1,
Corespunzatoare 40045-1.2 (Vaccin antibactérnian); Cultura pura
s/ sterll fungic (Corespunde.]

i Perioada lestari 26 04, - 13 05 2022
'[ | Prevederi culiura pura i steril fungic. Confarm
‘ Ph. Eur ed 10. cap.26 1 | |

40045-1.3 (Vacain antibactenan): Cultura pura
sl steril fungic [Corespunde.) i

Peticada testaric 28.04, - 13.05,.2022.
Prevedesi cullura pura si stecil lungle Conlorm
Ph. Eur ed 10, cap.2.6.1.

40045-1 4 (Vaccin anlibaclenan) Cultura pura |
si sterll lungic (Corespunde.) ]

Pericads leslarii 29.04_- 13.05.2022. |
Prevederi: cultura pura i sierll fungic. Conform | |
Ph. Eur. &d.10, cap.2.8.1 1

40045-1.5 (Vaccin antibactedan). Cultura pura |
sl steril lungic [Corespunde ) |

Peroade tesiarll. 25,04 - 13.05.2022.
Prevederi: cultura pura si sterll funglc. Conform
Ph. Eur, 04,10, cap.26.1.

40045-1.6 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericacs lestarll. 29.04 - 13.05.2022
Prevederi cullura pura 3l sterll flungic. Conform
Ph, Eur. ed.10, cap.2.6.1,

4004517 (Vaccin antibactenanj. Cuitura pura
st sterll fungic (Corespunde.)

J Pericada testaril. 29 04, - 13.05.2022.
Preveder cultura pura si sterll fungic. Conform
1 Ph. Eur. 0d 10, cap.2.6.1. |

40045-1.8 (Vaccin antibacterian)  Cultura pura
sl sterll fungle [Corespundae )

Perioada tesiarit 29 04. - 13.05.2022.
Preveder: cullura pura si steri fungic. Cenform
Ph. Eur. ed. 10, cap.2.6.1

40045-1.9 (Vaccin antibacterian) Cultura pura
&l steril fungle {Corespunde.)

FhEurﬂtocwzal

| 40045-1.10 (Vaccin sntibacterian); Cultura pura

! si sterll fungie (Corespunde.)

l H

i | i

pinille erpretdrife con| e prezeniul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cenificarea EDOM/MUA. In scest Buletn de analizd FAD1-BA-P

M%muﬂu&mm?mmuammmhmwmmum Edifia 2

contorm documentulul de prelevare. s.mmmwmawawummmw emitent, Prezentul buletin 08.01,2016

@ste valabil numai original, Faisificarea acestui cocument se pedepseste in conformilate cu legisiagia in vigoare, Pentru produsele medicinale velerinare

incluse in Planul de prelevare sl lestare cét 5l pentru cele aflate in procedura de avlorizare. acljunea de prelevare nu face oblectul activitatil laboratorui, Revizia 1
biltalea esantiondrii o are solicitantLl cererii de analizd. Incercarile marcale cu (*) nu sunl acoperiie de acreditarea RENAR gl nici de cenificares 25,01,2018

EDQM, Tmmahmmnumwuw::unnwmmmmmmmmuuumuh

conformitate cu prevederile standardulul SO 2001 Peniru detalii suplimentare, va rupSm s consultall cenificatele afisate pe www ichony ro

Tipérit de Med. Vet Alina ISCRU ‘® | ATLASvet
in 20.05,2022 11:04:38 &) Lims a»mmg




| Prevederi cultura pura si slerll lungic. Conlorm

‘ Pericada |estaril: 20 04, - 13.06.2022 !
|
Ph Eue, 8d.10, cap 2 6 1 i

40045-1 11 [Vaccin ankibactenan): Cultura purai
[ sl sterii fungic (Corespunde.)
! | Perionda lestaril. 20.04, - 13.05.2022
| | Prevederi cultura pura si starll lungic. Conifarm
! Pr Eur 8d.10, cap 26 1

40045-1. 12 (Va<on antidactenan). Cuitura pura
sl sierll funglc {Corespunde.)

Perioada testari' 29.04, - 13,05.2022
Pravederi cultura pura sl sterll fungic. Conform
Ph. Eur, ed 10, cap.2.6.1.

40045-1 13 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si sterll funglc (Corespunde.)

Patipada leatark 29.04 - 13.05.2022.
i Preveder cullura pura sl stedll fungic. Conform
Ph. Eur. ed 10, cap.26.1. |

40045-1.14 (Vaccin anfibacterian). Cullura pura
si steril fungic (Corespunde.) |
Pericada testark. 28 04, - 13.05.2022. |
Prevederi cullura pura si sitesll fungic. Conform

Ph.Eur ed 10, cap.2.6.1. i

40045- 1 15 (Vaccin antibecteran)  Cultura pura |
‘si sterll tungic (Corespunde.)

Perioada testari 29.04. - 13.05.2022 1
Freveder cullura pura si steril fungic. Conform |
Ph Eur. e4.10, cap.2.6.1.

| 40045-1.16 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

[ Peroada festaril: 20.04. - 13.05.2022
Prevedert: cullura pura si sterll fungic. Conform
Ph. Eur ed.10, cap.2.6.1,

40045-1.17 (Vaccin antibaciedan): Cullura pura
s! sterll fungic (Corespunde.)

Perioeds lestarid. 20 04 - 13.05.2022
Prevederi. cultura pura sl weril fungic Conform
Ph, Eur, ed. 10, cap.2.6.1.

40045-1,18 (Vacacin antibacterian); Cultura pura
sl steril fungic (orespunde.)

Periosda lestaric 29.04_- 13.05.2022.
Prevederi: cultura purs si sterfl fungic. Conform
Ph.Eur. 0d.10, cap.2.6.1,

40045-1.19 (Vaccin antibactedan). Cullura pura
sl starii fungic (Corespunde.)

. " Perioada testark, 29.04, - 13.05.2022
i Preveden: cultura pura 8i sterll fungic. Conform
! Ph. Eur, 8d.10, cap.2.6.1,

. 40045-1 20 (Veccin antibaciedan). Cultura pura
' sl sterll fungle [Corespunde.)

Pencada lestari. 20.04, - 13,05.2022
Prevederi. cultura pura sl sterll fungic, Canform
Ph. Eur. ¢d. 10, cap.26.1.

Opinille $i interpretarile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acredilarea RENAR sau certificares EDOMMJA, In acest Buletin de anales FADT-BAF

mmimmummwummummwmmmmmmmum. ' Editia |

conform documentului de prelevare. Se inferzice reproducerea parfiald a Buletinului de analizd fard aprobares laboratonulul emitent. Prezentul buletin 08.01,201

este valabil numai onginal. Falsificares scestul document s n conformitate cu legisiatia In vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare

Incluse In Planul de prelevare i lestare cl si peniru cele aflale fn procedura de autarizare, acliunes de prefevare nu face obleciul activitd{il laboratorulu, Revizia
esanfiandtii o are solicianiul cererii de analizl. Incercidle marcate cu (%) nu sunt acoperite de aceditarea RENAR §i nici de certificarea »mo2om

responsabifitatea :
EDOM. Toate activita{lie ratariicare la controlul de laborator al calitiifii produselor medicinale vetarinare §i a altor produse velerinare se realizeazd in
conformitate cu prevedariie standardulul ISO 8001, Pentru detalii suplimentare, va rugém sa consultali cenificatele afisale pe www icbmv.no

Tipdrit de Med. Vel Alina ISCRU ATLASvet :
in 20,05.2022 11:04:36 a LIMS Mp‘:iu:msml




|

ICmtwl concentratie in germeni vil -
spori vaccin anticdrbunesiflacen ag)
{R 1)

40085-1.21 (Vacen antibacterian) 520 x
107UFCIml, Corespunde.

Perioaca testaril 26.04, - 78 04 2022

Preveder 8-7 x 10°UFC/mi Conform |
documentatiel tahnice & produsubi
400451 2} (Vaccin antbacienan): 477 x
107UFCimi. Corespunde.

Perivado lostaric 20 04 - 20 04.2022
Prevederi 6-7 x 107UFC/imi. Conform
documentatie iehnice a produsulul,

40045-1.23 (Vaccin anlibactenan). 483 x
107UFCim|. Corespunde.

Perioada lestaril 26 .04, - 26 .04.2022
Praveden 6-7 x 107UF Ciml. Conform
dort . ag ;

400451 24 (Vacon anbbactenan). 4,30 x
10?UFCiml. Corespunds

Pencada testaric 26.04 - 28 04,2022
Prevederi B-7 x 107UFC/mi. Conform

Naclans Nindrik 4 b
b o

40045-1.25 (Vaccin anfibacienan) 4,86 x
10"UFCiml, Corespunde.

Pencada lesiara 26 04. - 26.04 2022
Prevederl, 6-7 x 10"UFC/mi, Conform

tatlel lehnice 3 produsul
I
Control inocuitate nespecificd pe un  #0045-1.28 (Vacan antibactenan). 113 a rezistat
pe parcursul

cobai(y (A1)

Mupmmu;cﬁmhmm
Corespunde

Pericada testarit. 05,05. - 19.05.2022.

Preveer pe durata pericadel de observalie
cobaii pol muri, dar fars a se izols bacill capsulatl
din edeme si organe. Conform documentatiel

! tehnice a produsuiul. |
40045-1,26 (Vaccin antibaclenan). 273 a rezistat
pe parcursul intregll pericade de observatie

fara sa prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Perioada testarit 05.05. - 18.05.2022.
Prevedeli. pe dursta perivadel de observalle,
cobail pol mun, oa tera 3 se Zola bacill capsulat
din edeme sl organe. Conlorm documentatiel |
ishnice a produsulul

40045-1.26 (Vaccin anbibacterian). 313 a rexistat!
pe par | Intregil pericade de observatie
fars sa prezinte reactll locale sau generale,
Corespunde,

cobas pot mun, dar fara a s& zoks baclli capsulati |
din edeme si organe. Conform documentatie
tehnice & produsulisi

Control inocuitate nespecifica pe un 40045-1.27 (_th antibactenian). 113 a mhm
lepure (3 (A1) g gil p de cbaervatie
aummumeﬂim:aum. i

Corespunde

Perioada testari: 05.05. - 19.05.2022

Prevederi; pe durata perivadel de observatie,
lepurii pol prezeanta edeme ia locul de inoculare,
dar nu se admile moartea. Conform documentatiel
tehnice a produsutul

40045-1.27 (Vaccin antibactenian). 23 a rezistat

Opiniile §i Interprelérile conjinute de prezentul rapon nu sunt acoperile de acredilarea RENAR sau cenfficares EDOMMUIA. In acesi Buletin de analzd FAD1-BA-P
rezultatele incercaril si concluzia se referd numal ia probs analizstd. Rezufatele sunt Inscrise in ordines identificidi probelor/a unitafiior de probe, Edifia 2
conform documentulul de prelevare. Se interzice raproducerea partiald s Buletinulul de analizé tard aprobarea laboratorului emitent. Prezentud buletin 08.01,2016
este valabil numai original, Falsificarea acestui document se pedepsaste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Pentru produssle medicinale velerinare
incluse in Planul de prelevare i lestare cdf 5i peniru cele aflate in procedura de sulorizare, aciunea de prelevare nu lace obiectul activildti laboratoruhil, Revizia 1
responsabliitatea esantiondril o are solicitantul cererii de analiza. Incarcarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditares RENAR gl nicl de certificarea 25.01.2018
EDOM. Toale sclivitillin referitoare la controlul de laboralor al calitlii produselor medicinsie velerinare §i 3 allor produse veler se roal 3 in
conlormitate cu prevedenle standardului 1ISO 9001, Pentru detalil suplimentare, va rugém 3 consultall cerificalels aficate pe www.icbmv ro

- o
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pe parcursul Intregll peticade de observatie
fara sa prezinte reactil locale sau generale
Cersspunde.

1 Penoada tesiadii: 0505 - 19.05.2022

| | Prevecer: pe durala parioadel de observatie, |

| 1epuni pol prezenta edeme ia jocul Se moculare.

| dar nu se Conform documentatiel
' fehinice a produsukul

| I 40045-1,.27 (Vactin anlihactanign) 33 a rezistat
pe parcursul Intregll pericade de observatle
fara sa prezinte reacti locale sau generale.
Corespunde. |

i Petioada lestaril: 05.05. - 18.05,2022.
{ Preveder: pe durila pericadel de observalie,
| lepurii pot prezenia edéme @ locul de moculare.
( dar nu se sdmite moanea Conform documentalie)
! tehnice a produsulul.

400481, | (Vacuin antibacterfan); Lichid vascos
| atb galbul cw un mic sediment care se
| ! omogenizeaza prin agitare. Corespunde.
| Data lestani 29.04 2022, |
| Preveder: vaccinul tfebuie 54 se prezinie caun |
i lichics vascos alb galbul cu un mic sediment care |
i se omogenizeaza prin aglare. Conform |
documentatiel lehnice a produsulul, ‘
Control puritate prin examen 40045-1. 20 (Vacon anfibacteran). Prezent
bacterioscopic - coloratie Gram a1y (Corespunde.)
! Data testari 13.05 2022
| Prevederi bacill Gram pozitivi, de dimensiuni mari,
cu sxiremitatile lalate drepl. grupatl sl | in hﬂlm ’

[Cuntrul macroscople ) (&1

| Canform documentatiel lehnice a produsul sl

| Sennciuw/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti | Corespunde f

| Determinarea volumulul 4 w#) 40045-1.28 (Vaccin anlibacledan): | prevederiior |
Volumulffiacon = 10,0ml. documentatiei

I I Data testril; 29.04.2022 ]uhnlce a produsulul

40045-1.29 (Vaccin anibaciedsn).
J i | VolumulMacon = 10,1m|, |
4 ! Data testéril: 29.04.2022
:t:oncluzh finala: Probele controlate din produsul imunologic CARBOROMVAC., seria 145, cu valabilitatea 11.03.2025. au corespuns la parametrii
|lnahat| conform docurmentatiei lehnice a firmel producaloare ROMVAC COMPANY S.A si Ph. Eur.ed 10.

Responsabili teste/analize: dh
A.l.= Med. Vet. Alina ISCRU..
L.F.= Chim. Luminita FATU.. s f8l..

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. Daniela NITA,
bil BIROU NTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Cestin CIOCIOI

Abrevieri | Definitii;

- Detindtorul Autorizafjel de Comercializare
) - Acreditat RENAR
NR) - Neacredital RENAR
(CE) - Certificat EDQM/MJA
(NE) - Necertificalt EDQM/MJA
) - Neacreditat RENAR gi necertificat EDOM
- incertitudine de masurare
M - unitali de masura
DQM - Directoratul European peniru Calilatea Medicamentelor
- Audit Comun Reciproc

Opinille sl interpretarile conlinute di prezentul raper nu suni acoperite de acreditares RENAR sau cerificarsa EDOMMUA, In Rcest Buletin de analiza FAO1-BA-P

Lo incercaril 5 concluzia se referd numal Is proba analizatd. Rezultatele suni inscrise in ordinea identificinil probelorfa unitatior de probe. Edifia 2
conlform documentulul de prelevare. Se inferzice reproducerea pariiald @ Buletinulul de analizd fird aprobarea laboratorului emitent. Prezentul bulelin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestul document se pedepsagte In conformitate cu logisiatia in vigoare. Peniru produsele medicinale veterinare o

incluse in Planul de prelevare gi tesiare cit ¢ pentru cele allate In procedura de sulorizare, actiunea de prelevare nu face oblectul activititi laboralorukui, 25.01.2018

responsabilitatea
EDQOM. Toate activitdfile ref e la jul de laborator al caltafil produnelor medicinaie i a alor p
mwmmmm1 memﬂnﬂnummmnmmm
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Numar de exemplare| /. |din care se distibuie: [ ansvsa Numér anexe

ICBMV [ Atete: e T 0. N

ROMVAC COMPANY S A D o

—
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Opinisle interpretarile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de screditarsa RENAR sau centificarea EDOMMJA, In acest Buletin de analizd FAQ1-BA-P
tele incercérii si concluzia se referd numal la proba analizats, Rezullatele sunt inscrise In ordinea identificaril probelor/a unitafiior de probe, Edifia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parfiald & Buletinulyl de analizd 18:3 aprobarea laboratoruiul emilent. Prezentul buletin 08.01.2018
esie valabil numal original, Falsificarea aces\ul document se pedepseste In conformitate cu legisialia in vigoare, mmmm
mhmummﬂmmumthmammaMNuum labaoral R 1
biltalea #ril o ase solicit "wamhw“mwnmmmnmmummm 25.01.2018

EDQIlToﬂmlaiedmw!hwuud&w&cﬂﬂlwmmﬂaﬂmm“n*uﬁm
conformitale cu prevederile standardului ISO 8001, Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consultali certificatele afisate pe www,icbmy.ro
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