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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 79 / 24.11.2022

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, inregistratd la Oficiul Registrului
Comerfului 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: 148

Valabilitatea: 16.08.2025

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

F-F1.1-11-03 i




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.94/24.11.2022

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A,

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV 1F-077190 RO 01/2019 63/2019/RO
ROITIVEWC Tel/Fax: 021 3503109/ 021 350 3110
Email' romvac@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului 148 B-25292
DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
16.08.2022 16.08.2025
AUT. COMERCIALIZARE 'AGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1din2
coD
DATELE TESTARII =
REF/ | oo LIMITE/CRITERIU oo R0
POS # ADMISIBILITATE ' NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :k&gmummr
NT — NETESTAT
F3.1. |[PRELEVAREA PROBELOR 23092022 | 23.09.2022 |25 flacoane x 10 ml 25 Nacoane x 10 ml S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
CONTROLUL PURITATII 23.09.2022 | 07.10.2022 |Fluid thioglycollate Culura pura de Baccillus
F3.1. |BACTERIENE §I medium - Culturd purd  |anthracis 1190 R S
005  |STERILITATII FUNGICE de Baccillus anthracis
1190 R
Soybean-Casein
Digest medium- Absentd contaminanti
Absentd contaminanp | fungici
fungici
CONTROLUL PRODUSULUI |23.09.2022 | 23.09.2022 |Lichid ugor vascos. Lichid ugor vascos.
F.3.1. |BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau alb-galbui opalescent S
006 galben-brun opalescent,
CONTROL PURITATE 26.09.2022 | 26.09.2022 |Bacili gram pozitivi Bacili gram pozitivi S
F.3.1. |BACTERIANA (examen dispugi izolat sau in .acapsulati,sporogeni
081 hacterioscopic) languri, dispugi izolat sau in
acapsulati,sporogeni. languri,
CONTROLUL . 23.09.2022 | 26.09.2022 3-7x 107 UFC/ml : ; x :: : - 3 :lf:}lTF?;' S
F.3. 1. |CONCENTRATIEL IN * - Atslyn
025  |GERMENI LA VACCINURILE Pax 8 ;',;: Pty
BACTERIENE VI F15x 10 ml= 4,3 x 10°UFC/ml
CONTROLUL INOCUITATII Animalele inoculate pot|3/3 iepuri inoculati
F.3.1.  |Inocuitate nespecificd 28.09.2022 | 12.10.2022 |prezenta edeme la locul |tolereaza produsul fara sa
026 |3 iepuri inoculati s.c. cu cite de inoculare dar apard reaclii generale S
2 ml/ cap, in 2 puncte separate trebuie sa tolereze
produsul fird sa apard  |3/3cobai inoculati
3 cobai inoculati s.c. cu cite reactii locale sau tolereaza produsul fard sa
0,5ml/cap in 2 puncte separate | 28.09.2022 | 12.10.2022 |generale. aparfl reactii generale
Timp de obs.- 14 zile Timp de obs.- 14 zile
2/2 ovine inoculate
Inocuitate specificd tolereaza produsul fara sa
2 ovine inoculate s.c.cu cate 28.09.2022 | 12.10.2022 apara reactii generale
0.4 ml
CONTROLUL CANTITATII 23.09.2022 | 23.09.2022 |Cantitatea de ni=100m
F.3.1. |DE VACCIN REP/FL vac.repartizat pe flacon |12 =10.0 mi S
072 trebuie 54 ficegalicu |13 = 10,0ml
cea indicath pe eticheta : : = ::: ::
faconului -10 ml sau ’
mai mult cu max.3%
F-F1.1-11-01 rev,02/0 10.2019




MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITITI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
350311 10 myn 350.310 m!

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd i controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformilatea acestora cu cerintele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40158 /2022 eliberat de ICBMV -BUCURESTI

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicayif)

SEMNATURA SEF (.;‘,01\_1_TROLUL CALITATH SEMNATURA PE

[ REPROCESARE SAU RETESTARE ’ O RESPINGERE

......

MRS ——— . SR | A A
Biochim. Andrei Nica/ Bio

F-FL.1-11-01 rev. 0240 10.2019



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

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA @ 3

"‘l'

#6695 12 e

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 12451 din 19.10.2022 emis de Institutul pentru Controlul

Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40158 din

19.10.2022, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 148, valabilitate

pana la 16,08.2025, DAC : ROMVAC COMPANY S.A_, AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic

Dr. Mirel MAHJNESCU

; {N STITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUS
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VET

BULETIN DE ANALIZA

acreditat pentru
INCERCARE

®O L]
Nr. 40158  din 21.11.2022 ”HIII”HWI I &
RE AR

SR EN ISO/EC 17026:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

L1908

I;xpaditorul probelor: Institutul pentru Controlul Pro_dmolor Biologice si Madlcamer;talor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii. Control de serie

Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator: ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii SC ROMVAC COMPANY, Voluntari |
Data prelevarii 19.10.2022 - |
Nr, proces verbal, loc
prejevare/DSVSA : 6465 / 19.10.2022
Responsabil prelevare: Marcal MAMULA
; vire | ,

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili. Med. Vet. Marinela GRIGORESCU |
19.10.2022 a0°C Mnd. Vor. Ancieen BAFTE] |

OpmuleﬂhtarprmriemnmmdapmenwmmmmummmmEm&thum FAD1-BA-P
rezultatele incercérii i concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise In ordinea identificlirll probelot/a unitajilor de probe, Edigia 2
conform documentului de prelevare. amwmmwaamaammmwwMWb@m 08.01,2016
este valabil numai original. Falsficarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Pentru produsels medicinale veterinare

Incluse Tn Planul de prelevare §i testare cél §i pentru cele afiate in procedura de autorizare, acfiunea de prelevare nu face oblectul activitatil laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cererii de analiza, incercarile marcste cu (*) nu sunt scoperite de acreditarea RENAR §i nici de cerlificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitafile referitoare la controlul de laborator al calitd(il produselor medicinale veterinare §i a allor produse vetgrinare se realizeaza in

conformitate cu prevederile standardulul IS0 9001, Pentru detalll suplimentare, vA rugdm sa consultall cartificalels afisale pe www,ichmvy.ro

Tipérit de Med. Vet. Marcel MAMULA (@ ATLASvet BALCBAN-ADI 5
in 21.11.2022 13:54:56 4 LIMS pagina 1 din 6




1. Produs/Obiectiv: Carboromvac, suspensie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A. AC Nr. 150001!08.01.201_5

Geicads. | Detaliprobs | 7o meto b Rezultate, IM, UM ’ Concluzil
analiticd .
g Ioolat titate: 16.08.2025 1 ' : R 4 revederilo
40158-1 |valabilitate: 16.08. . y p erilor
; Control steriiitate PMV, nti, 40156-1.1 (Veccin antibactenian) Cultura pura
caniit. totala: 31,00 g 04 g0 MuanM si steril fungic (Corespunde) documentatiel
flacon x 10 ml ey Perioada testarii; 26.10-9.11.2022. ‘hhnlcc a produsului
nr. unitati’/proba: 29 | Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform si Ph. Eur. ed.10.
stare de primire: Ph. Eur. ed. 10 cap 2.6.1 I
Corespunzatoare 40158-1 2 (Vaccin antibactenan)’ Cultura pura

| si steril fungic (Corespunde.)

‘ Perioada testarii 26 10-9.11.2022
Prevederi: cultura pura sl sterll fungic. Conform
| Ph. Eur ed.10. cap 2.6.1

40158-1.3 (Vaccin antibactersan), Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Pericada testari 26.10-9.11.2022.
Preveden: cultura pura si staril fungic. Conform
Ph. Eur ed. 10 cap 2.6.1

i 40158-1.4 (Vacein antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

| Perioada testaric 26.10-9.11 2022
Pravederi: cultura pura si sterll fungic. Conform
| ’ Ph. Eur. ed. 10 cap 26.1.

40156-1 5 (Vaccin antibactenan). Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde,)

|

' \ Pericada testarii 26.10-9.11.2022
Prevederi: cultura pura si sterll fungic. Conform
Ph Eur ed .10 cap 261

40158-1.6 (Vaccin antibactenan). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada lestarii 26.10-9.11.2022
| Prevederi: cultura pura si stenil fungic. Conform
f Ph. Eur. #d.10, cap 2.8.1

40158-1.7 (Vacein antibactenan). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

|
Pearivada testarii; 26.10-9.11,2022.
Prevedari: cultura pura si steri| fungic. Conform
Ph Eur. ed.10. cap 281

40158-1.8 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Prevederi: cultura pura si steril fungic. Canform
Ph, Eur ed, 10, cap 26 1,

|
[
Faricada testarii; 26,10-9.11,2022. ‘
|
|
!
' 40158-1.9 (Vaccin antibacterian). Cultura pura ‘
| si steril fungic (Corespunde.)

Perioada westariic 26.10-9.11.2022

Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform

Ph. Eur. ed.10.cap 26 1

[

| 40158-1.10 (Vaccin anbbacterian). Cultura pura,
sl steril fungic (Corespunda.)

Opinille §i Interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acopstite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. in acest Buletin de analiza FAQ1-BA-P
rezultatele incercari si concluzia s referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificéni probelor/a unitatilor de probe, Ediia 2
conform documentului de prelevare. Se Interzice reproducerea parfiald 2 Buletinului de analiza férd aprobares laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2018
este valabil numal original. Falsificarsa acestul document se pedepseste Tn MQWEW Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si testare cat 5i pentru cele aflate in procedura de asutorizare, pralevare nu face oblectul ii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea i 0 are solicitantul cererii de analiza. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR §i nici de certificarea 25012018
EDQM. Toate activitafile referitoare la controlul de laborator al calitafii produselor medicinale veterinare §i @ altor produse veterinare se realizeaza In

conformitate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, vé rugdm sa consultai certificatele

Tiparit de Med. Vet. Marcal MAMULA ATLASvet BAL

< e CBMV-40158
in21,11.2022 13.:54:58 ﬁ L'“’ 2 din 6




Perioada testaric 26.10-9.11.2022. |
Preveder: cultura pura s: steril fungic. Conlorm
Ph. Eur. ad.10. cap 2.6.1

40158-1 11 (Vaccin antibactenian) Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testant 26 10-9.11.2022
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur.ed 10. cap 2.6.1

40158-1.12 (Vaccn antibectenan). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii 26.10-8.11.2022. |
Pravederi: cultura pura si sterll fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10, cap 2.6.1

40158-1.13 (Vaccin antibactedan): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada tesiarii. 26.10-9.11.2022. |
Prévederi: cultura purs si steril fungic. Conform
Ph Eur. ed.10_cap 2.6.1

40158-1 14 (Vaccin antibactenan): Cultura pura
si sterll fungic (Corespunde.)

Pericada testarii; 28.10-8.11.2022
Preveder: cullura pura si steril fungic. Conform
Ph Eur.ed 10 cap 26.1

40158-1 15 (Vaccin antibactenian) Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testariic 26.10-6.11.2022.
Prevederi- cultura pura sl steril fungic. Conform
Ph Eur. ed 10 cap 261

40158-1._16 (Vaccin entibacterian). Cultura pura
si sterll fungic (Corespunde.) |

| Perioada testani; 26.10-9.11.2022.
| Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed 10 cap 261

40158-1.17 (Vaccin antibactenan). Cultura purai
sl steril fungic (Corespunde.)

Perioada lestarii: 26 10-9.11.2022.
I Prevederi: cultura pura si stenl fungic. Conform
‘ | Ph. Eur. ed.10. cap 2.6.1

' 40158-1.18 (Vaccin antibactenian): Cultura pura |
si staril fungic (Corespunde.) |

Perioada lestarii: 26.10-9.11.2022, |
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform |
Ph. Eur. @d.10 cap 2.6.1

40158-1.19 (Vaccin antibactenian). Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.}

Pericada testarii 26.10-9 11.2022
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph, Eur. &d. 10 cap 26.1

40158-1.20 (Vacain antibactenan) Cultura pura
sl sterll fungic (Corespunde.) |

. Pericada testarii 26.10-9.11.2022. |
| Prevederi. cultura pura si steril fungic. Conform
Ph, Eur. d.10, cap 2.6.1 '

Opiniile $i interpretanie continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. In acest Buletin de analiza FAD1-BA-P

rezultatele incercarii $i concluzia se referd numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificani probelor/a unitatiior de probe, Editia 2

conform documentulut de prelevare. Se interzice reproducerea parfiald a Buletinulyi de analiza fara aprobarea laboratorutul emitent. Prezentul bulstin 06.01.2016

esie valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Pentru produseie medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si testare cit §i pentru cele aflate in procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face obiectul aciivitaiii laboratorului, Rewizia 1
ilitatea o are solicitantul careril de analiza. redrile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR gi nici de certificarea 25.01.2018

responsab esantionarii

EDQM. Toale activitafile referitoare fa controlul de laborator al calitalii produselor medicinale veterinars $i a altor produse veterinare se realizeaza in

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

Tipérit de Med. Vel Marcal MAMULA m'
Ed- BA-ICBMV-40158
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| |Control concentratie in germeni vii - 40158-1 21 (Vaccin antibactenan). ,

sporl vaccin anticarbunosiflacon ar)  3,51x10°UFCiml.Corespunde. |

(CE) (M) Pericada lestarii: 25,10-27 10 2022 | |
Prevederi: 3-7x107UFC/mi, Conform documentatiei | '

‘ tehmice a produsului |

40158-1.22 (Vaccin antibacterian).

3,07x10’UFCimi.Corespunde.

| Perinada testarii; 25 10-27 10.2022. .
| Prevederr 3-7x107UFCiml.Conform documentatiei |

' tehnice a produsului |

| |
40158-1.23 (Vaccin anibactenan).
4,1x10"UFC/ml.Corespunde.

[ Pericada testarii 25 10.27 10,2022 |
Preveden: 3-7x107UFC/mi Conform documentatiel |
tehnice a produsulul |

| 40158-1 24 (Vaccin antibactenian).
3,9x107UFCimlL.Corespunde.

Perioada lestani 25 10-27 10 2022,

Prevederi: 3-7x107UFC/mi.Conform documentatiel |
1ehnice a produsulul |
40158-1.25 (Vaccin antibacterian)
3,61x10°UFC/iml.Corespunde.

. Pericada testani: 25 10-27 10 2022
‘ | Prevederi 3-7x107UF Cimi.Conform documentatiel

tehnice & produsulul.

‘Control inocuitate ‘peun  40158-1.26 (Vaccin antibacterian). /3 a rezistat

iepure ) M) Aatpocinct pe pe tot parcursul periodei de observatie, fara sa
- prezinte reactii locale sau generale.

Penoada testari: 4.11-18.11,2022
Pe durata perioadei de observatie iepurii pot
‘ prezena edeme la locul de inoculare dar nu se
admite moartea. Conform documantatiel tehnice a
‘ produsulul,

[ Corespunde.
|
|
|

40158-1 28 (Vaccin antibacterian). 213 a rezistat
pe tol parcursul periodel de observatie, fara sa
prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Penoada testari: 4 11-18.11.2022

Pe durata perioadei de observatie iepurii pot

prmmumndonwdunuu |
admite moartea Conform documantatiei tehnice a

produsulu

40158-1.26 (Vaccin antibactenian). 313 a rezistat
pe tot parcursul periodel de observatie, fara sa
prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

| ' Peroada testaric 4 11-18.11.2022.
Pe durata penoadei de observatie iepurii pot
| ‘ prezena edeme la locul de incculare dar nu se |

admite moartea. Conform documentatiei tehnice a

| produsulul

|

cmmmMmﬂlﬂﬂmu" 40158-1.27 (Vaccin antibacterian). 1/3 a rezistat

icobal 4 M) pe tot parcursul periodei de cbservatie, fara sa

prezinte reactii locale sau generale.
| | ‘ Corespunde.
| ‘ |

Opmme9-mwwwuuamummmmmmmmmEDMJ&hmmum FAQ1-BA-P
rezultatele incercarii i concluzia se referd numai la proba analizata. Wmmmmmmm«m Editia 2
conform documentulul de prelevare. Se interzice reproduceres partiald a Bulstinului de analizé fara aprobarea laboratorulul emitant, Prezentul buletin 08.01.2018
este valabil numai original. Faisificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoars. Pentru produsale medicinale veterinare
incluse in Planul de prelevare 5i lestare cal §i pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obisctul activitfil laboratorului, Revizia 1

responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza. incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR $i nici de cartificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitatile referitoare 1a controlul de laborator al calitdti produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile stsndardului IS0 9001, Pentru detalii suplimentare, v8 rugam sa consultalj certificatele afisate pe www. icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Marcel MAMULA LAG: BA-ICBMV-40158
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| | Perioada testarii 4.11-18.11 2022
| | Pe durata perioadel de observatie coball pot muri,
| r dar fara a se izola baci capsulat din edeme sau
organe. Conform documentatiel tehnice a
' produsulul _
40188-1 27 (Vaccin antibecterian) 23 a rezistat
pe tot parcursul periodel de observatie, fara sa
prezinte reactii locale sau generale.

|

|

Pericada testari 4 1118112022 |

Pe durata pericadei de observalie cobail pot mun |

dar fara a se izola bacili capsulati din edeme sau

| organe. Conform documentatiel tehhice 8
produsulyi

40158-1.27 (Vaccin anvbectenan). 33 a rezistat
pe tot parcursui periodel de observatie, fara sa
prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

| Perioada testani 4.11-18.11 2022

I Pe dursta penoadel de observatie cobali pot muri,
dar fara a se (zola bacill capsulsti din edeme sau
organe. Conform documentatiel tehnice a
produsulul

IControl macroscopic (4 mu ) 40158-1 23 (Vaccin antibactenan).  Lichid
i | vascos, aib galbuil cu un mic sediment care se
omogenizeaza prin agitare. Corespunde.

DCata testani: 25.10.2022

Preveder!: vaccinul trebule 53 se prezinte ca un
lichid vascos, aib galbul cu un mic sediment care
se omogenizeaza prin agitare Conform
documentatiel lehnice a produsulul,

Control puritate prin examen 40158-1 10 (Vacoin antibactenan)’ Prezent
bacterioscopic - coloratie Gram ry w u, (Corespunde )

Data testaril, 9,11.2022.

Prevederi: Bacill Gram pozitivi, de dimensiuni
mad, cu extremitatiie retezats drept, grupall si in
lanturi. Conform documentatiel tehnice 2
progusuiu

smmmnmmcmumwmnwum Corespunde

'Determinarea volum 40158-1 28 (Vaccin antibacterian):
e VolumulMacon = 10,1ml. documentatiel

Data testirii: 26.10.2022 tehnice a produului|

‘ 40158-1 28 (Vaccin
Volumulfiacon = 10,1mi.
Data testirii: 25.10.2022

-.cmmnmuzpmummm&nmmmmmmm 148, cu valabilitate 16.08.2025. au corespuns la parametrii

‘analizati, conform documentatiei tehnice a firmei producatoare ROMVAC COMPANY S.A. si Farmacopeel Europene. editia 10.

Responsabili teste/analize: %{y\.
M. M.= Med. Vet. Marcel muu‘?& 3"
L.F.= Chim. Luminita FATU X

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

R bil Blwm St EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

Opiniite si interpretrile cantinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditares RENAR sau certificarss EDQM/MJA. in acest Buletin de analiza

respon
EDQM. Toate activitifile referitoare la controlul de laborator al calititii produselor medicinale vetarinare §i & altor produse veterinare se realizeazad in
conformitate cu prevederile standardului 1ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, vl rugm sa consultal certificatels afisate pe www.ichmv.mo

FAD1-BA-P
F ]
08.01.2016

Revizia 1
25.01.2018

Tipérit de Med, Vet Marcel MAMULA ;
n21.11.2022 13.54:56 i Aw m BA-ICBMV-40158
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Abrevieri / Definitii:

IDAC - Detinatorul Autorizaliel de Comercializare

{AR) - Acreditat RENAR

I(NR) - Neacreditat RENAR

}(ca) Certificat EDOM/MJA

(NE) - Necertificat EDQM/MJA

i(*) - Neacreditat RENAR si necertifical EDOGM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitall de masurd

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

L — —

|
| Numar de exemplare| ) |din care se distribuie:  [}ANsvsA Numér anexe| —

; ROMVAC COMPANY S.A. =

Opwi- s imerpretanie conjinute de prezentul rapon nu suni acoperte de acreditarea RENAR sau certificarea EDOM/MJA. in acest Buletin de analizé FAD1-BA-P
rezultatele incercani si concluzia se referd numai la proba analizaté. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificén probelor/a unitatilor de probe, Ediia 2

conform documentulul de prelevare, Se interzice reproducerea parfiali a Buletinului de analizé taré aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2018

sste valabll numai original. Falsificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legistatia in vigoare. Pantru produsele medicinaie veterinare

incluse in Planul de prelevare 3i testare cit i pentry cele aftate in procedura de autorizare, acjiunea de prelevare nu face obiech activitati laborstornului, Revizia 1

responsabilitates esantiondril o are solicitantul cererii da analizd. Incercinte marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditanea RENAR §i nici de certificares 26.01.2018
EDQOM Toate activitifiie refertcare |a cantrolul de laborstor al calitifii produselor medicinale veternare $i a allor produse vetermare se realizeazs in
conformitate cu prevederile standardului 1SO 8001, Pentru detalil suplimentare, vl nugdm sa consultall certificatele

Tipérit de Med. Vel Marcel MAMULA TLASvet
In21.11.2022 13:54:56 G‘L'.'

, Sir. Dudului 39, sector §, Cod Pogtal 060803,
Telefon: 021.220.21.12, Fax 021.221.31.71, E-mail; icomv@icbmv.ro, Web. www.icomv.ro
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