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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 14 / 28.02.2023

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 - vaccin viu ,impotriva antraxului pentru
bovine,ovine,caprine,cai si porci

Seria: 149

Valabilitatea: 21.10.2025

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 ¢ VAN




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.14/28.02.2023

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVYAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
RD‘I'I/'I\:B c Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV TF-077190 RO 012019 63/2019/RO
v Tel/Fax: 021 35031097021 3503110
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului 149 B-17991
DATA PREPARARII DATA EXPIRARII
21.10.2022 21.10.2028
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1din2
CcOoD
DATELE TESTARII ORI
REF/  lrgsr LIMITE/CRITERIU b oo R0
POS # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE o
NT - NETESTAT
F.3.1. |[PRELEVAREA PROBELOR 09.11.2022 | 09.11.2022 |25 flacoane x 20 mi 25 flacoane x 20 ml S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
CONTROLUL PURITATII 09.11.2022 | 23.11.2022 |Fluid thioglycollate Culturd purd de Baccillus
F:3.1. |BACTERIENE §I medium - Culturd purd  |anthracis 1190 R
005 STERILITATI FUNGICE de Baccillus anthracis
1190 R S
Soybean-Casein
Digest medium- Absen|a contaminanti
Absenjd contaminanti  [fungici
fungici
CONTROLUL PRODUSULUL | 09.11.2022 | 09.11.2022 |Lichid usor vascos, Lichid ugor viscos,
F3.1. |BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau alb-galbui opalescent S
006 alben-brun opalescent.
CONTROL PURITATE 09.11.2022 | 11.11.2022 |Bacili gram pozitivi Bacili gram pozitivi
F3.1. |BACTERIANA (examen dispugi izolat sauin  |,acapsulati,sporogeni S
081 bacterioscopic) lanfuri. dispusi izolal sauin
acapsulati sporogeni. fanjuri,
CONTROLUL 09.11.2022 | 11.11.2022 3-7x 107 UFC/ml :;'i:;"' :-:“:}'U];UC:I
F3.1. |CONCENTRATIEI IN rbeaniil
025 |GERMENI LA VACCINURILE el oo s
BACTERIENE VII FI15x 20ml= 57 x 10"UFC/m!
CONTROLUL INOCUITATIT |18.11.2022 | 02.12.2022 | Animaleie inoculate pot|3/3 iepuri inoculati
F.3.1. |Inocuitate nespecificd prezenta edeme la locul |tolereazi produsul fard sa
026 |3 iepuri inoculati s.c. cu cite de inoculare dar apard reactii generale
2 ml/ cap. in 2 puncte separate trebuie sa tolereze S
produsul fara sa apard  |3/3cobai inoculati
3 cobai inoculati s.c. cu cite 18.11.2022 | 02.12.2022 |reactii locale sau tolereaza produsul fard sa
0,5ml/cap in 2 puncte separate generale, apard reactii generale
Timp de obs.- 14 zile Timp de obs.- 14 zile
2/2 ovine inoculate
Inocuitate specifica lolereaza produsul fara sa
2 ovine inoculate s.c.cu cate 18.11.2022 02.12.2022 apara reactii generale
0.4 ml
CONTROLUL CANTITATI 09.11.2022 | 09.11.2022 |Cantitatea de 1 1=20,0 ml
F.3.1. |DE VACCIN REP/FL vac.repartizat pe flacon |f12=20,0 ml S
072 trebuie si fie egald cu :‘fzg-"‘:
cea indicatd pe eticheta |f § =200 ™
flaconului -10 ml sau
mai mult cu max.3%
F-F1.1-11-01 rev.020 102019




MARIMEA SERIEI

OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14.663 1 20 mynl 293.260 ml

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastdi serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd $1 controlatd in unitatea/unitafile mai sus mentionatiVe, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare, inrcgislrﬁri]e referitoare la fabricatia, ambalarea $1 analizele de serie au fost revizuite si s-a

constatat conformitatea acestora cu cerinele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40001 / 16.02.2023 eliberat de ICBMV -BUCURESTI

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicayit)

SEMNATURA SEF LAB. ENTROLE
Dr. Silvia PURCAREA __{ "ol

Data: 28.02.2023 .\

.......................................

Data: 28.02.2023

F-F1.1-11-01

rev 0240 10.2019



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA— S —
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ' -

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

/f U iz /«f/e«
Nr. 424 din /. D2 1023
,%,/,,/ £ e
)La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 340 din 10.01.2023 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40001 din

10.01.2023, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 149, valabilitate
pana la 21,10,2025, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate ; nelimitata.

Director Tehnic Direct{_\

Dr MN&WNESCU
/ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETE INA

BULETIN DE ANALIZA

o
w« o o Nr. 40001  din 16.02.2023 mmlmmm

Cartificat nr. EDOMMJA-104

acreditat pentru
INCERCARE

SR EN ISONEC 17025 2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Lig08

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor 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: S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. lifov
Data prelevarii: 10.01.2023 -
Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA : 140410.01.202
Responsabil prelevare: Marinela GRIGORESCU
D e 1 i bel
Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili. Med. Vet. Anca TRANULEA
. Med. Vet. Anca Raluca Tranulea -
10.01.2023 73C Marasescu
Opiniile §i interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cerlificarea EDOMMJIA. In acest Bulstin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se refer numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise In ordinea identificdrii prabelor/a unitafilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare, Se interzice reproducerea partiald a2 Buletinulul de analiza fard aprobarea laboratorulul emitent Prezentul buletin 08.01.2016
este valabll numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
incluse in Planul de prelevare $i testare cat i pentru cele aflate In procedura de aulorizare, acfiunes de prelevare nu flace oblectul activitatli iaboratorului, Revizia 1

responsabliitatez esantionrii o are solicitantul cereril de analizi. incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nigl de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitafile referitoare la controlul de laborator al calitatii produselor medicinale veterinare §i a allor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardulul ISO 8001. Pentru detalii suplimentara, va rugam sa consultall certificatele afisate pe www.lcbmv.ro

Tipkit . Vet. Marcel MAMULA (®] ATLASvet E
iparit de Med. Vet. Marcel 3 BA-ICBMV-40001

in 16.02.2023 10:44:40
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1. Produs/Obiectiv: Carboromvac, suspensie injectabilda, ROMVAC COMPANY S.A. | AC Nr. 150001/08.01.2015

analitica 1 it

PRICBMV- serie: 149 Serviciu/Compartiment Laborator Control Produse Antibacteriene Corespunde
40001-1 vatabilitate: 21.10.2025 \c. ey concentratie in germeni vii -  40001-1.1 (Vaccin antibacterian): 4,36 x 107

cantit. t:t:l::m:'.lmu s00H vaccin snticBrbunos/Macon R  UFCAnL. C ) xg:nmu
nr. unité/proba:29 e PRS- 7.01:48.01.7022 si Ph.Eur.ed.11
stare de primire; Prevederi: 37 x 107 UFC/mi, Conform ed.11.
Corespunzatoare documentatiel tehnice a produsului,
40001-1.2 (Vaccin antibacterian) 3,72 x 107

UFCiml. Corespunde.

Pericada testarii: 17 01-16,01.2023
| Prevedern: 3-7 x 107 UFC/mL Cenform
documentatiel tehnice a produsului

40001-1.3 (Vaccin antibactenan). 3,45 x 107
UFCimi. Corespunde.

Perioada testarii; 17.01-18.01.2023,
Prevederi: 3-7 x 107 UFC/ml Conform
documentates lehnice 8 produsuliul

40001-1.4 (Vacein antibacterizn): 3,82 x 107
UFC/mi. Corespunde.

Perioada testarii 17,01-19.01.2023.
Prevederi: 3-7 x 107 UFC/mi. Conform
documentatiel tehnice a produsulul,

40001-1 8 (Vaccin antibacterian). 4,2 x 107
UFCiml. Corespunde.

Perioada testaric 17.01-18.01.2023.
Prevederl: 3-7 x 10" UFC/ml. Conform
documentatiei tehnice a8 produsulul.

Control sterilitate PMV, Reagenti, 40001-1.6 (Vaccin antibacterian) Cultura pura
Produse imunologicelflacon jamy vgy ! steril fungic (Corespunde.)
(WM )
Pericada testarii. 1.02-15,02.2023,
Prevederi: cultura pura ai steril fungic. Conform
Ph Eur. ed 11. cap 2.6.1

40001-1.7 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarit 1.02-15.02.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. @d 11 cap 26.1

40001-1,8 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril fungic {Corespunde.)

Pericada testant 1.02.1502 2023,
Preveded cultura pura i stenil fungic. Conform
Ph. Eur. ed 11. cap 26.1.

40001-1.9 (Vaccin antibactenian)’ Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.) |

‘ Pericada testarii 1.02-15 02 2023 |
Prevederi: cultura pura &l stenil fungic. Conform
Ph. Eur. ad 11. cap 261

‘ 40001-1.10 (Vaccin antibacterian). Cultura pura

mquummmmmmummmmm In acest Buletin de anakza FAO01-BA-P
rezultatele incercérl si concluzia se referd numai |a proba analizatd wwmmmmmmum Edilia 2
mnfomdommmmﬁ.mmam awmm-mwmmm buletin 08.01.2018
mvmmmsmmmummmwwhwmw

responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cereril de analiza. Incarcariie marcate cu (%) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nicl de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitayile referitoare Ia controlul de laborator al calitall produselor medicinale veterinare §i 2 altor produse veterinare se realizeazs in
conformitate cu prevederile standardului 1ISO 8001. Pentru detalil suplimentare, va rugam sa consullafi certificalels

Tiparit de Med. Vet Marcel MAMULA @) ATLASvet

n 16.02.2023 1044 40 [ LIMS BA-ICBMV-40001
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si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii 1.02-15.02.2023

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

40001-1.11 (Vaccin antibacterian). ~ Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii 1.02-15.02.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur.ed 11. cap 2.6.1,

40001-1.12 (Vaccin antibactenan): Cultura pura
si sterll fungic (Corespunde.)

Pericada testariic 1.02-15.02.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed 11. cap 28.1.

40001-1.13 (Vacein antibactenian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii 1.02-15.02.2023 |
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur ed 11 cap 26.1.

40001-1.14 (Vaccin antibacterian). Cuitura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii- 1.02-15.02.2023.
Pravederi: cullura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed 11. cap 2.8.1

40001-1.15 (Vaccin anfibacterian)’ Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii 1.02-15.02.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph Eur ed 11. cap 281

40007-1.16 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii 1.02-15.02.2023,
Prevederi; cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur ed 11 cap 2.6.1

40007-1.17 (Vaccin antibactenan): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada lestarii; 1,02-15.02,2023,
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur, ed 11. cap 2.6.1.

| 40001-1.18 (Vaccin antibactenan). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 1.02-15.02.2023
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph, Eur. ed 11 cap 2.6.1.

| 40001-1.19 (Vaccin antibacteérian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 1.02-15.02.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
| Ph. Eur. ed 11. cap 28.1.

| 40001-1.20 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
| si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 1.02-15.02.2023.

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

40001-1,.21 (Vaccin antibacterian). Cultura pura

Opunﬂhq.im&erprstbrﬁeconﬁmﬂedammmlmpwmmmdewmammmmmmhmmum FAD1-BA-P
rezultatele incercérii si concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificérii probelor/a unitailor de probe, Ediia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Buletinulul de analiza f&ra aprobarea laboratorului emiitent. Prezentul buletin 08.01.2018

este valabil numai original. Faisificarea acestui document se pedepseste In conformitate cu legisiatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
mduumPhnmdeprdevmgimreckﬂpenweahmmmdmdnmachm i L Revizia 1
responsabilitates esantionaril o are solicitantul cereril de analiz3. incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR §i nici de cerlificarea 25.01.2018

Tipdrit de Med. Vet, Marcel MAMULA ATLASvet

in 16.02.2023 10:44:40 LIMS BA-ICBMV-40001
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si sterll fungic (Corespunde.)

Perioada testarii 1 02-15.02.2023
Pravederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph Ew ed11 cap 261

40001-1.22 (Vaccin aniibactenan). Cultura pura
si sterll fungle (Corespunde.)

Pericada testarii: 1.02-15.02 2023
Pravederi: cullura pura si sterii fungic. Conform
Ph. Eur.ed 11 cap 261

40001-1.23 (Vaccwn antibacterian): Cultura pura
si sterll fungic (Corespunde.)

Pericada testaril 1.02-1502 2023
Pravederi; cultura pura si steril fungic. Conform
Ph Eur ed11 cap 26.1

40001-1.24 (Vaccin anfibacterian). Cultura pura
sl sterll fungic (Corespunde.)

Perioada testarll. 1.02-15.02.2023.
Prevederi: cultura pura si sterl fungic. Conform
| Ph. Eur. ed 11 cap 2.6.1

40001-1.25 (Vacein antibacterdan)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testaril, 1.02-15.02.2023,
Prevederi cullura pura s steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed 11 cap 2.8.1,

Control inocuitate nespecifica pe un  40001-1.26 (Vaccin antibacterian): 1/3 a rezistat
cobaiy v pe parcursul pericadel de observatie, fara sa

| prezinte reactil locale sau generale.
Corespunde.

Peroada testant 30.01-14.02.2023.

Prevederi: pe durata perioadei de observatie
cobai pol muri, dar fara a se izola bacili capsulat
tehnice a produsulsl

40001-1.26 (Vaccin antibactenan): 243 a rezistat
pe parcursul perioadel de observatie, fara sa
prezinte reactil locale sau generale.
Corespunde.

Perioada testani 30.01.14.02 2023.

Prevederi. pe durata pericadel de observatie
cobaii pot muri, dar fara a se izola bacili capsulati
din edeme sau organe Conform documentatie
tehnice a produsulul.

40001-1.26 (Vacein antibacterian). M3 a rezistat

pe parcursul perioadel de observatie, fara sa
MMMMM
Corespunde.

Pericada testarii 30.01-14,02.2023.

Prevederi pe durata pericadel de observatie
cobaii pot muri, dar fara 2 se izola baclli capsulati
din edeme sau organe Conlform documentatie!

tehnice a produsulul.
Control inocuitate nespecifica pe un 40001-1 27 (Vaccin antibactenian): 113 a rezistat
iepure ) MM i pe parcursul perioadei de observatie, fara sa
pmmmmm.
Corespunde.

mummmmmummmmmmhmmum FAD1-BA-P
rezultatale incercaril gl concluzia se referd numal la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise In ordinea identificarii probeloris unitatilor de probe Editia 2
conform documentulul de Se inlerzice reproducerea parfiald a Bulelinulul de analiza facd laboratorulul Prezentul buletin 08.01.2016
este valabll numai original, Falsificarea acestui documenl se pedepseste In conformitate cu legisiatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
Incluse Tn Planul de prelevare $i testare cil §i pentru cele aflate In procedura de aulorizare. actiunea de prelevare nu face oblectul activilati laboratorulul, Revizia 1
responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cererii de analiza. incercarile marcate cu (*) nu sun! acoperite de acreditarea RENAR i nici de certificarea 25.01.2018
EDQOM. Toate activitdlile referitoare |a controlul de laborator al calitdfii produssior medicinale velerinare § a altor produse velerinare se realizeazd In
conformitate cu prevederile standardulul ISO 9001. Pentru detalii suplimentare. va rugdm sa consullaji cartificatele afisate pe www.icbmv.ro
Tiparit de Med. Vet. Marcel MAMULA im BACEAN 4661
in 16.02.2023 10:44:.40 LiImSs pagina 4 din 6




Pericada testariic 30.01-14 02 2023
Prevederi pe durata penoadel de observatie
iepuril pot prezenta edeme locale la locut de
Inocutare dar nu se admie moariea. Conform
dotcumentatiel tehnice a produsulul

40001-1 27 (Vaccin antibacterian): 213 a rezistat
pe parcursul pericadel de observatie, fara sa
prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Penoada testaric 30 01-14.02.2023
Prevedesi. pe durata pencadel de cbservabe
lepurll pot prezenta edeme locale la locul de
inoculare dar nu se admite moanea. Conform
documentatiel tehinice a produsulul

| Perioada testaric 30 01-14,02.2023
Prevederi: pe durata perioade| de observatie
iepurll pot prezenta edeme locale la locul de
Inoculare dar nu se admite moartea, Conform
documentatiel tehnice a produsului

Control macroscoplc 9 ma) 40001-1 4 (Vaccin antibacterian), Lichid vascos
alb galbul cu un mic sediment care se
omogenizeaza

prin agitare. Corespunce.

Data testarii:17.01.2023

Prevedert vaccinul trebuie sa se prezinte ca un
[ fichid vascos aib gaibul cu un mic sediment care
8e omogenizeaza prin agitare Conform

[ documentatiel tehnice a produsulul

Control puritate prin examen 40007-1.18 (Vaccin antibaclerian). Prezent
bacterioscopic - coloratie Gram ¢y i (Corespunde.) I

Data lestant 15.02.2023

Prevederi: Bacill Gram pazitivi, de dimensiuni
marl, cu extremitatiile relezate drept, grupall sl in
lanturl . Conform documentatiel tehnice a

produsulul,
rviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
Determinarea volumului @ #) 40001-1.28 (Vaccin antibactenan): prevedenior
Volumul/fiacon = 20,0ml. Data testérii: documentatiei
13.01.2023 tehnice a produsulul
40001-1.29 (Vaccin antibactenian). |
Volumul/flacon = 20,0ml. Data testirii:
| 13.01.2023

Concluzia finald: Probele controlate din produsul imunologic Carboromvac, seria 149,cu valabilitatea 21 102025, au corespuns |a parametrii
analizati, conform documentatiei tehnice a firmei producatoare ROMVAC COMPANY S.A si Farmacopeel Europene. editia 11..

Responsabili teste/analize: } }_
M. M. = Mod. Vot Marcel MAMULA,.L.Loo...
= Chim. Luminita FATU.,Z..\42

Raspombil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. Daniela NITA, c E&
Re%pamabil BIROUL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

Opiniile §i interpretarie con mumummmmummmmmhmmam FAD1-BA.F
W.Mﬁumumm proba analizatd. Rezultatale sunt inscrise in ordinea identificdrii probelor/a unitafilor de probe, Edifia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproduceres partiaid a Buletinului de analizd 18r@ aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin 08.01.2018
este valabil numal original, Falsificarea acestul document se pedepsesgte In conformitate cu lagisiatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si lestare cat §i pentru cele afiate In procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu lace obiectul activitatil laboratorulul, Revizia 1

responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cereril de analiza. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditares RENAR §i nicl de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitaylle referitoare la controlul de laborator al calltalll produselor medicinale veterinare §i a allor produse velerinare se realizeaza In
conformitate cu prevederile standardulul ISO 8001. Pentru delalii suplimentare, va rugdm sa consullall certificatele afisate pe www.icbmv.ro
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Abrevieri / Definitii:

fDAC - Detinatorul Autorizatiei de Comercializare
(AR) - Acreditat RENAR
NR) - Neacreditat RENAR
CE) - Certificat EDQM/MJA
(NE) - Necertificat EDQM/MJA
*) - Neacreditat RENAR si necedificat EDOM

- incertitudine de masurare

M - unitd{i de masura
- Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor

FAJA - Audit Comun Reciproc

I Numar de exemp!arel i? din care se distribuie:  [<]ANSvsA Numar anexe| ——
ROMVAC COMPAN'Y S A B ...................................
L

Opiniile i interpretarie confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDOMMJA. In acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezullatele incercani si concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise In ordinea identificarii probelosfa unitatilor de probe. Editia 2
conform documentulul de prelevare. Se interzice reproducerea pariiaié a Buletinulul de analiza far8 aprobarea Prezentul bulatin 08.01.2018
este valabil numal Falslificarea acestui document se pedepseste in cu legisialia in vigoara. Pentru produsele veterinare

incluse in Planul de prelevare gl testare cél 5i pentru cele afiate in procedura de autonzare, acliunea de prelevare nu face obieciul activitafii laboratorului, Revizia 1
responsabifitatea esantionrii o are solicitantul cererii de analiza. Incercarile marcate cu (") nu sunt acoperite de acreditarea RENAR §i nici de cerfificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitalile referitoare la controlul de laborator al calitatii produselor medicinale velerinare g a allor produse velarinare

conformitate cu prevederile standardulul ISO 8001, Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultall certificatele afisate pe www.icbmv.ro
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