“9 Capital social subscris si varsat: 4.677.337,19 lei; J 23/754/2001: C.L.F.: RO 482384
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 62 /07.10.2024

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, inregistratd la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul Iifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384,
cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentat legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara

~

ca.:

Produsul: CARBOROMVAC - suspensie injectabila pentru bovine, oi,
capre, cai si porci

Seria: 158

Valabilitatea: 13.05.2027

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
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE Sl ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE | CERTIF, GMIP FABRICATILE -
Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV 1F-077190 RO 01/2023 CONTROL,
<o TelfFax: (434 021350 31097: (+)4 0213503110 76/2023/RO
Email: romvaciromvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS i
CARBOROMVAC — suspensie injectabila pentru bovine, oi, 158 B-25292
capre, cai si porei DATA PREPARARII DATA EXPIRARII
13.05.2024 13.05.2027
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA S
Nr. 150001/08.01.2015 1 din 2 N
. | coD
DATELE TESTARII '51 "
REF/ LIMITE/CRITERIU R -
pos# [1EST ; |ADBISTATUITATE] | RERDLEAR R e
INCEPERE | FINALIZARE ?;(" N
| NECONCLUDENT
| NT -nN AT
(1. [PRELEVAREA PROBELOR  34.07.202 | 24.07.2034 |25 Tacome s 10ml ™ 55 oo = 16 s
001 IPENTRU EFECTLUARA
CONTROLULUI CALITATI
CONTROLUL PURITATI | 24.07.2024 | 07.08:2024 [Fluid thioglycollate Culturd purd de Bacerlluy T
F3.l. BACTERIENE Sl | mediom - Coltned purd agarheaeis 1100 R
003 STERILITATIH FLNMGICE v M il s e
e 1190 K g
Suybeian-Casein ’
Digest medivig- Absend contmninanyi
Absenta contaminany lungict
fungici
CONTROLUL PRODUSULUI |24.07.2024 24.07.2024 |Lichid usor vascos. Lichid ugor vascos,
F.3.1. |BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau aib-galbui.opalescemt S
006 galben-brun, opalescent
CONTROL PURITATE 26.07.2024 | 26.07.2024 |Bacili Gram pozitivi, Bacili Gram pozitivi.
F.3.1. [BACTERIANA {examen dispusi izolat sau in acapsulati.sporogeni S
081 bacterioscopic) lanjuri,acapsulati, dispusi izolat sau in
sporogeni lanjuri.
CONTROLUL 24.07.2024 | 26.07.2024 3 -7 x 107UFC/mI Flxiiml= 53 xlﬂ")lil-'-(_'.fml
F31 [CONCENTRATIEI In A
023 GERMENI LA VACCINURILE FL4 x 10 ml = 6,3 x 107UFC/mI
BACTERIENE VII- 3 1 FISx 0 ml= 64 x 10"UFC/ml
COMTROLUL IMOCUITATI 33 depul inoculad
F3.1. [-50 tolercazd produsul fara s3
026 Inocuilate nespecilicd 31.07.2024 | 14.08.2024 |Animalele inoculate pot apard reactii generale
3 iepuri inoculati s.c.cu cile prezenta edeme la locul 5
2 mlfeap.in 2 puncle scparate de inoculare dar 3/3cobai inoculali
trabuio sii toloreie tolerensd produsul Gid sa
} cobai incculati s.¢. cu cite 31.07.2021 | 11.08.2024 Iprodugul fard i apard  fapard reactii gonciale
0.5ml/eap in 2 puncte acparate 1caci lucale sau
generale, 2/2 ovine incculate
lotinlales spree e timpde ebi- 1 aile telorcasn produsul fara sa
2ovine inoculale s.c.cu cate 31.07.2024 1 14.08.2024 apara reaclii generale
0. ml
CONTROLUL CANTIT!‘“\TH 24.07.2024 | 24.07.2024 |Cantitatea de ni1=100ml
Fal IDEVACCINREPTL- 3 1 vuerepurizol pe tiacon |7 = 10,1 mi 5
072 trebuic s ficcgali ey |13=100ml
cea indicata pe cticheta |13~ 10.1 ml
Y Rs=10,1 ml
flaconului - 20 m! sau
mai mult cu max.3%
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MARIMEA SERIEI

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

28.067 fl 10 ml/fl 280.670 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost {abricata, inclusiv
ambalata/etichetald si controlati in unitatea/unitatile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre ANSVSA si

cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inreg:stranle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite 8i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP., Buletin de Analiza Nr. 40.155 /18.09.2024

{ eliberat de ICBMV -BUCURESTI
DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS L] REPROCESARE SAU RETESTARE [J RESPINGERE

O ALTELE (Explicatii) /
SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL/CALITATU SEMNATURA PERSQANA CALIFICATA
Dr.Silvia PURCAREA . 7 A DY /% RS C o,

Biochim. Andrei Nlca/ Biolo /{.ucm DlﬂCOH:
Data:_07.10.2024 (£ societats
Data: 07.102024 - |
k i
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
$1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

7 (,/__/ﬁ S A// 0
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La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 9556 din 26.08.2024 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40155 din
26.08.2024, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 158, valabilitate
pana la 13.05.2027, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Adjunct Director,
Dr. Mirela MARINESCU Dratentip {/OICU
f padigit ¥ K

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL R F/ e
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAF

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru

s an rwon202¢ NI

Atestat nr. EDQM/MJA-186

SR EN ISOQ/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908
Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBEMV
Contextul prelevarii: Control de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
Producator: ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu privire la acfiunea de prelevare a probelor

Locul prelevaérii: SC ROMVAC COMPANY S.A., Jud. lifov
Data prelevarii: 26.08.2024 -

Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA :

Responsabil prelevare:  Dr. Marcel MAMULA

4872 1 26.08.2024

Date cu privire la receptia probelor

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili:
” Med. Vet. Anca Tranulea

26.08.2024 5,9°C

Cpiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analiza FAO1-BA-P
rezultatele ncercarii si cancluzia se referd numai la proba analizata. Rezultatele sunt nscrise in ordinea identificarii probefor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de analiz fars aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia fn vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si testare cat $i pentru cele aflate n procedura de auterizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cererii de analiza. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitatile referitoare Iz controlul de laborator al calitatii produselor medicinale veterinare §i a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultati certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Alina ISCRU ; 3 [l [E]
in 18.09.2024 10:22:25 ! ATLASvat BA-ICBMV-40155
n 18.09.2024 10:22: o T T IoBhv-4piss



Tabel produse/obiective prohe sidesie (nr {olal prope:1)

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

Cod proba "
. = 5 35 da de anallza ! Parametr| 5
Perioada Detalii proba Test, metoda de analiz i SHERREAL Og Rezultate, IM, UM Concluzii
analitica performanti
PR-ICBMV- serie: 158 Serviciu/Compartiment; Laborator Control Produsa Antibactericne Carespunde
kR va!?_?rlllt?:g:. ;‘3’%%202 Control sterilitate PMV, Reagenti, 40155-1.1 (Vaccin antibagiorian):  Gulura pura prevederilar
gorL.\ataln a3, Produse imunoclogice/Macon (ar) ey + -, Si steril fungic (Corespunde.) documentatiei ‘
f!acorj x_ﬂ) ml Perioada testari’ 26.06 - 11.09.2024 tehnice a produsului
nr. unité{ifprobi 29 Cieveden: culture pune si stenl fungic. Conlerm si Farmacopeel
slare de primire: prevederilor Farmacepesr Eurapens ed. 10, cap, Europene, cditia 10,
Corespunzatoare 261 ) capitolul 2.6.1.
“0155-1,2 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura
sisteril fungic (Corespunda.)
Perioada testarii: 28,08, - 11.08.2024.
Prevederi: cultura pura si steril funaic, Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10, cap,
2.6.1.
40155-1.3 (Vaccin antibacierian):  Cultura pura
si steril fungic {Corespunde.)
Perioada testarn; 28.08, - 11.09.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed, 10, cap.
2.6.1.
40155-1.4 (Vaccin antibaclerian):  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)
Perinada laatarii- 78 NR, - 11.06,2024.
Prevederi: cultura pura si slerit fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10, cap.
26.1.
40155-1.5 (Vaccin anlibacterian):  Cultura pura
si steril lungic {Cerespunde.)
Perioada testarii: 28.08. - 11.09.2024.
Prevedari: culiura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene d, 10, cap,
28.1.
40155-1.7 (Vaccin antibaclerianj: Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)
Perioada lestarii: 28.08. - 11.09.2024,
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Eurcpene ed. 10, cap.
2,6.1.
40155-1.8 (Vacein anlibarterian)  Cultura pura i
si steril fungic (Corespunde.)
I Perioada testarii; 28,08, - 11.08 2n74
! Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeel Europens ed. 10, cap.
ANTEEAP (Vauin ilibavtudun):  Culewrn pura
si steril fungic (Corespunde.)
Ferioada testan; 28.08. - 11.08.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Cenform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10, cap.
26.1.
40155-1.10 (Vaccin antibacterian): Cuilura pura
si steril fungic {Corespunde.}
Opinille si interpretarile conlinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acredilarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. In acest Buletin de analiza FAO1-BA-P
rezultatele incercarii sl concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probeloria unilatilor de probe, Edijia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiala a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia In vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
incluse in Planul de prelevare 5i testare cal si pentru cele aflate in procedura de auterizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitati laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are solicilantul cererii de analiza, Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR $i nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitd{ile referitoare |a controlul de Izborator al calitatii produselor medicinale veterinare §i 2 altor produse veterinare se realizeaz in
conformitate cu prevederile standardului ISO 2601, Penlru detalii suplimentare, va rugam sa consultali certificatele afisate pe wvaw.icomv.ro
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Perioada testarii: 28.08. - 11.08.2024.
Prevederi: cultura pura s! steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10, cap.
2.6.1,

401565-1.11 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungie (Corespunde.)

Perioada testarii: 28.08. - 11.09.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10, cap.
2.6.1.

40155-1.12 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 28.08. - 11.09.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic, Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10, cap.
261,

40155-1.13 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 28.08. - 11.09.2024.
Prevederi: cultura pura si sterll fungic. Conform
prevederilor Farmacopeel Europene ed. 10, cap.
261,

40155-1.14 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic {Corespunde.)

Perioada testarii: 28,08. - 11.09.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10, cap.
2.6.1.

40155-1.15 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 28.08, - 11.09.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10, cap.
2.6.1.

40155-1.16 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 28.08. - 11.09.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10, cap.
2.6.1.

40155-1.17 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 28.08. - 11,08.2024.

Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform

prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10, cap.
il

40155-1.18 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic {Corespunde.)

Perioada testarii: 28.08. - 11.09.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10, cap.
2.6,

40155-1.19 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analiza FAQ1-BA-P

rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizats. Rezultatele sunt inscrise Tn ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare, Pentru produsele medicinale veterinara

incluse in Planul de prelevare si testare cat $i pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza. Incercirile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitatii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, v rugdm sa consultati certificatele afisate pe www,ichmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Alina ISCRU ATLASuc [Elz4[=]
in 18.09.2024 10:22:25 LIMS T BA-ICBMV740‘155
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Penioada testam. 28.06. - 11.09.2024,

Provedern: coltlura pura si steril fungic. Conorm
prevedenlor Farmacopeel Europene ed. 10, cap,
2,61,

40135-1 20 (Vacein antibactenian):  Cultura pura
sisterll fungle {Corespunde.)

Pencada testarii; 28,08, - 11.09,2024.
Prevedun: cuttura pura si steril funglc. Gonform
prevedetilor Farmacopeei Europene ed. 10, cap
2.6.1.

40155-1.6 (Vaccia antibacterian):  Gullura pura
si sterlt lungic (Corespunde.)

Puivudu lualonll. 20,08, - 1 1.uY.2uga.
Pravadar: collurn purn i ntaril fing W
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10. cap.
2.6.1.

Control Macroscopic (7 (4 40155-1.1 (Vaccin entibacterizn):  Lichid
vascos, alb-galbui, opalescent, cu un mic
sediment care se omogenizeaza prin agitare,
Corespunde,

Data testaril: 28.08.2024,

Prevederi: vaccinul trebuie sa se prezinte ca un
lichid vascos, alb-galbui sau galben-brun,
opalescenl, uneori cu un mic sediment care se
omogenizeaza prin agilare. Conform
documentaliei lehnice a produsului.

Control puritate prin examen “0155-1.20 (Vaccin anlibacterian):  Prezent
hacterioscaopic - coloratie Gram 7y (Corespunde.)

Data testarii: 11.02.2024.

Prevederi: bacili Gram pozilivi, de dimensiuni mari,
cu extremitalile retezale drepl, grupati in lanturi.
Conform cocumentatiei lehnice a produsului.

Control concentratie in germeni vii - 40155-1.21 (Vaccein antibacterian);  6.45 x 107
spartvarecin anticarhonneftHlarnn pam UrCiml Certapuide.
{CE)iiy
Perioada testarii: 02.09. - 04.09.2024.
Prevederi: 3 - 7 x 107UFC/ml. Conform

documentatiei tehnice 2 produsului.

40155-1.22 (Vacecin antibacterian):  6.98 x
10?UFC/ml. Corespunde.

Perioada lestarii: 02.09. - 04.09.2024.
Prevederi: 3 - 7 x 107UFC/ml. Conform
documentatiei {ehnice a produsului.

4N158-1 23 (Varcin antibartoriant: T %
i 107UFCImI. Corespunde.

Perioada lestarii: 02.09. - 04.09.2024.
Prevederi: 3 - 7 x 107UFC/ml. Conform
documentatiei tehnice a produsului.

40155-1.24 (Vaccin antibacterian):  6.98 x
10°UFC/ml. Corespunde.

Parioada testarii: 02.00. - 04.09.2024.
Prevederi: 3 - 7 x 107UFC/ml. Conform
documentaliei lehnice a produsului,

40155-1.25 (Vaccin antibacterian): 6.9 x
107UFCIml. Corespunde.

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acredilarea RENAR sau certificarea EDQMWMJA. Tn acest Bulelin de analiza FA01-S;_E\~P
rezultatele incercdrii 5i concluzia se referd numai Ia proba analizata. Rezulialele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea pariald a Buletinului de analiz3 fara aprobarea laberatorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original, Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si teslare cat si pentru cele aflate in procedura de aulerizare, acfiunea de prelevare nu face obieciul aclivitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza. Incercarie marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activititile rofcritoare fa controlul de laborator al calitslii produselor insdicnele veleinate yi a altor produse veterinare se realizeaza in

conformitate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultafi certificatele afisate pe wwwicbmv.ro
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Perioada testarii: 02.09. - 04.09.2024.
Prevederi: 3 - 7 x 107UFC/ml. Conform
documentatiei tehnice a produsului,

Control inocuitate nespecifica pe un 40155-1,26 (Vaccin antibacterian): 113 a rezistat

cobai () 14 1. pe parcursul perioadei de observatie, fara sa
prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde. .

Perioada testarii : 03.09 - 17.09.2024.

Prevederi: Pe durata perioadei de observatie,
cobaii pot muri, dar fara a se izola bacili capsulati
din edeme sau organe. Conform documentatie
tehnice a produsului.

40155-1.26 (Vaccin antibacterian):  2/3 a rezistat
pe parcursul perioadei de observatie, fara sa
prezinte reactii locale sau generale,
Corespunde.

Perioada testarii : 03.09 - 17.09.2024.

Prevederi: Pe durata perioadei de observatie,
cobaii pot muri, dar fara a se izola bacili capsulati
din edeme sau organe. Conform documentatiei
tehnice a produsului,

40155-1.26 (Vaccin antibacterian):  3/3 a rezistat
pe parcursul perioadei de observatie, fara sa
prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Perioada testarii : 03.08 - 17.09.2024.

Prevederi : Pe durata pericadei de observatie,
cobaii pot muri, dar fara a se izola bacili capsulati
din edeme sau organe. Conform documentatiei
tehnice a produsului.

Control inocuitate nespecifica pe un 40155-1.27 (Vaccin antibacterian): 113 a rezistat

iepure (4 41 pe parcursul perioadei de observatie,fara sa
prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Perioada testarii : 03.00 - 17.09.2024,
Prevederi : Pe durata perioadei de observatie,
iepurii pot prezenta edeme locale la locul de
inoculare, dar nu se admite moartea. Conform
documentatiei tehnice a produsului.

40155-1.27 (Vaccin antibacterian):  2/3 a rezistat
pe parcursul perioadei de observatie , fara sa
prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Perioada testarii : 03.09-17.09.2024.

Prevederi: Pe durata perioade de observat iepurii
pot prezenta edeme locale la locul de inoculare,
dar nu se admite moartea. Conform documentatiei
tehnice a produsului.

40156-1.27 (Vaccin antibacterian): 313 a rezistat
pe parcursul perioadei de observatie, fara sa
prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Periocada festarii : 03.09-17.09.2024.

Prevederi: Pe durata perioadei de observat iepurii
pot prezenta edeme locale la locul de inoculare,
dar nu se admite moartea. Conform documentatiei
tehnice a produsului.

Serviciu/Compartiment: Compartiment Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Corespunde

Reagenti prevederilor

Determinarea volumului (5 1 7 40155-1.28 (Vaccin antibacterian): documentatiei
Volumul/flacon=10,0ml. tehnice a produsului

Data testarii: 29.08.2024
40155-1.29 (Vaccin antibacterian):

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analizi FAQ1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultatsle sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si testare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face cbiectul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esanticnarii o are solicitantul cererii de analiza. Incercirile marcate cu (%) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitatii produseler medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultatj certificatele afisate pe www.ichmv.ro
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Volumullflacan=10, 1 ml.
: . _Data testani: 29.08.2024 B
Concluzia finala: Probele controlate din pradusul imunologic Carboromvag, seria 158, cu valabilitalea 13 05 2027, au corespuns la parametni
analizali, conform prevaderilor documentatici firmei producatoare, Roemvac Company S.A_ sj Farmacapeei Eurepene, edilin 10.
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Abrevieri / Definitii:

DAC - Detinatorul Autorizaliei de Comercializare

(AR) - Acredilat RENAR

(NR) - Neacreditz| RENAR

(CE) - Certificat EDQM/MJA

(NE) - Necerlifical EDQM/MJA

() - Neacredilat RENAR si necertifical EDQM

IM - incertitudine de masurara

UM - unitali de masura

EDQM - Directoratul European pentru Calitates Medicamenteior
MJA - Audit Comun Reciproz
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prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. Tn acest Bulelin de analiza FAZ1-BA-P
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