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e-mail: romvac@romvac.fo; \websile: vanw.romvac.ro
Cod IBAN RON: RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresti

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 76 /12.12.2024

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasgul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llifov, 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
8111 0001, rcprezentatd legal prin Dr. VIORICA CIHIURCIU - Ditector General, declars

ca:

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

Seria: 159

Valabilitatea: 05.08.2027

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produeului, aprobat dc AUTORITATCA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA AIIMFNTFI OR si respectd conditile impues in earcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 150001/08.01.2015

DirectorfGeneral -, ..
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 84/12.12.2024

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

Email: romvaciromvac.ro

RO@BC Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV 1F-077190
cogen Tel/Fax: ()4 021 3503109/7:(+)4 0213303110

NR.AUT. FABRICATIE
RO 01/2023

CERTIF. GMP FABRICATIE -
CONTROL
76/2023/RO

DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE } COD PRODUS
CARBOROMVAC ~ suspensie injectabila pentru bovine, oi, 159 B-17991
capre, caisi porci DATA PREPARARH DATA EXPIRARII
d 05.08.2024 05.08.2027
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1din2
. COD
DATELE TESTARII g-\-}'ISF\C -
ISEF/ TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NS—
POS # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE 5 e
NT — NETESTAT
F.3.1. |PRELEVAREA PROBELOR 18.09.2024 | 18.09.2024 |23 flacoane x 20 ml 25 Nacoane x 20 mi S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
CONTROLUL PURITATH 18.09.2024 | 02.10.2024 |Fluid thioglycollate Cultura pura de Baccillus
E3 BACTERIENE SI medium - Cultur purd  |anthracis 1190 R
005 STERILITATII FUNGICE de Baccillus anthracis
10 f1 1190 R S
Soybean-Cascin
Digest medium- Absentd contaminanti
Abseni{d conlaminanti  |fungici
fungici
CONTROLUL PRODUSULUI | 18.09.2024 | 18.09.2024 |Lichid usor véscos, Lichid ugor vascos,
F.3.1. |BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau alb-gilbui.opalescent &
006 galben-brun, opalescent
CONTROL PURITATE 20.09.2024 | 20.09.2024 |Bacili Gram pozitivi,  |Bacili Gram pozitivi,
F3.1. [BACTERIANA (cxamen dispusi izolat sau in acapsulati,sporogeni S
081 bacterioscopic) lanfuri.acapsulati. dispusi izolat sau in
sporogeni lanturi.
CONTROLUL X 18.09.2024 | 20.09.2024 | 3 -7 x 107UFC/ml lr:; x Eg '“:f ;; K‘[U[;_}ii_%'fﬂl
Fad |CONCENTRALIEL IN FI3x 20 mi= 55 x ICUFC/mi S
025 GERMENI LA VACCINURILE Fl4x20 ml= 48 x 107UFC/ml
BACTERIENE VII- 5 fl Fi5x20ml= 52 x 10’7UFC/ml
CONTROLUL INOCUITATII 373 icpuri inoculati
F3.1. |51 tolereazi produsul fard sa
026 Inocuitate nespecifici 25.09.2024 | 09.16.2024 | Animalele inoculate pot |apara reaclii gencrale
3 iepuri inoculati s.c.cu cile prezenta edeme la locul S
2 ml/cap,in 2 puncte separate * de inoculare dar 3/3cobai inoculati
trebuie sd tolereze lolcreaza produsul fard sa
3 cobai inoculati s.c. cu céle 25.09.2024 | 09.10.2024 |produsul fira sa apard  |apara reacyii generale
0,5ml/cap in 2 puncte separate reactii locale sau
generale. 2/2 ovine inoculate
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile |tolereaza produsul fara sa
2ovine inoculate s.c.cu cate 25.09.2024 | 09.10.2024 apara reactii generale
0.4 ml
CONTROLUL CANTITATII 18.09.2024 | 18.09.2024 |Cantitatea de f11=20,1 ml
F.3.1. |DE VACCIN REP/FL-5fl vac.repartizat pe flacon [f12=20,1 ml %
072 trebuic si fieegala cu  |[13=20,0 ml
cea indicatii pe cticheta 2:_:;3‘5 "m‘:
flaconului - 20 ml sau ’
mai mult cu max.3% N
F-F1.1-06-01 0/04 02/.2024




OBSERVATII

| MARIMEA SERIEI
NR. UNITATI
COMERCIALE (1)
9.720 f1

CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (I x2)

COMERCIALA (2)
20 mi/Ml

194.400 ml

Prin prezenta certific faptul e informaiile mai sus menjionale sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fosl fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlata in unitatca/unitifile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificaliile din autorizalia de comercializare. inrcgisirﬂrilc referitoare la fabricaia. ambalarca si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constalal conformitatea acestora cu cerinfele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40.173 /2024 cliberat de ICBMYV -BUCURESTI

DECIZIE
& ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE UJ RESPINGERE
O ALTELE (Explicayis) Py N
SEMNATURA SEF L, BAEONTROKUL CALITATII SEMNATURA PERSOANA CALIFICAEAG &/ Fim
Dr.Sivia PURCAREAS  L72 N o | ddr OV g >
Biochim. Andrei Nicad Biolog . L%Tcig—'ff)’facéﬁu-y.;_,
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

Sl PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR o
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR :
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR i
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La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 11847 din 17.10.2024 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40173 din
17.10.2024, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 159, valabilitate
pana la 05.08.2027, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate - nelimitata.

Director Adjunct /_[yrem v

Dr. Mirel MARINESCU Dr. Vale
ﬁo&u&u

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S1 MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINA

BULET[N DE ANAL'ZA acreditat pentru
INCERCARE
e dorsan oaszzozs{[HHHNAINE
R AR
Atestat nr, EDQMIMJA-IEE

SR EN ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Li 908

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

Date cu privire la actiunea de prelevare a probelor

Locul prelevarii; S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. lifoy
Data prelevarii: 17.10.2024 -

Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA : 5867 /17.10.2024

‘Responsabil prelevare:  Dr. Marcel MAMULA

Date cu privire la receptia probelor

i Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili:
I}
: . Med. . Anca Tranule
117.10.2024 5,6°C ed, ¥et.Anea o
Opiniile si interpretarile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA, in acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele Tncercérii si concluzia se refers numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/z unitatilor de probe, Ediliz 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parliald a Buletinului de analiza fard aprobarea laboralorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
esle valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
incluse Tn Planul de prelevare si testare ¢at si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face abiectul aclivitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are salicitantul cererii de analiza. Incercirile marcate cu {*) nu sunt acoperite de acredilarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitalii produselor medicinale veterinare si a altor praduse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultali cerlificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tipérit de Med. Vet. Marinela GRIGORESCU . EI-C'I‘E] )
Tn 04.12.2024 12;53:04 LI) A.‘;_Ii?ﬂss" [%% SA«L(;B_M\/?? 72
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Tabel produse/obiective, probe si teste (nr total probe:1)

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

r i ; _
| Cod proba | - & [Test metoda de analiza / Parametri de 5
! Perioada i Detalii proba J T Rezultate, IM, UM Concluzii
t 4

analitica
PRICBMV-|serie: 159 Serviciu/Compartiment: Laborator Control Produse Antibacteriene r
401731 vala_biiitate_: 05.08.2027 Control sterilitate PMV: Réagenﬁ. 40173-1.1 {\/a_accin an!ibacterian):_ Cultura pura prevedenlo_r .
cantit. totala: 31,00 Produse imunologice/flacon (ar) (ce) si steril fungic (Corespunde.) documentatiei )
flacon x 20 ml _— 9 Pericada teslarii : 30.10 - 13.11.2024. tehnice a produsului
nr. unitalifproba:29 ffeea Prevederi : cullura pura si steril fungic. si Ph.Eur.ed.10.
stare de primire: Conform Ph.Eur, ed. 10. cap.2.6.1.
Corespunzatoare 40173-.1.2 (Vrf)ccin anlibacterian): Cultura pura
(31 flacoane x 20 ml) sisteril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 30.10 - 13.11.2024.
Prevederi : cultura pura si steril fungic.
Conform Ph.Eur. ed.10. cap.2.6.1. o
40173-1.3 (Vaccin antibacterian);  Cultura pura
si steril fungic (Correﬁspunde_.)__ N
Perioada testarii : 30.10 - 13.11.2024.

Prevederi : cultura pura si steril fungic.

i Conform Ph. Eured. 10, cap26.0.
! i 40173-1.4 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura
1 si steril fungic (Corespunde.)

Corespunde

Perioada lestarii: 30.10 - 13.11.2024.
Prevederi : cullura pura si steril fungic.
Conform Ph, Eur. ed.10. cap.2.6.1.

40173-1.5 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura

si steril fungic (Corespunde.)

. Perioada testarii : 30.10 - 13.11.2024.

! Prevederi : cultura pura si steril fungic.

' Conform Ph. Eur. ed. 10.cap.261.

40173-1.6 (Vaccin anlibacierian): Cultura pura

[ si steril fungic (Corespunde.) i

| Perioada testarii : 30.10 - 13.11.2024.

Prevederi: cultura pura si steri fungic.

| Gonforn Fh. Eor.ed, 10. ¢ap. 2,61, ;
'40173-1.7 (Vaccin antibactenan):  Cultura pura

sisteril fungic (Corespunde.)

Perioada lestarii : 30.10 -13.11.2024.

Prevederi : cultura pura si steril fungic.

Conform Ph. Eur. ed. 10. cap.2.6.1.

40173-1.8 (Vaccin antibacterian); Gultura pura

‘si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii : 30.10 - 13.11.2024,

Prevederi : cultura pura si steri! fungic.

Conform Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1. . o

40173-1.9 (Vaccin antibacterian}: Cultura pura

i steril fungic (Corespunde.)

‘Pericada testarii : 30.10 - 13.11.2054.

Prevederi : cullura pura si steril fungic.

Conform Ph. Eur. ed. 10.cap.26.1, ~

40173-1.10 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura

si steril fungic {Corespunde.)

Perioada testaril : 30,10 - 13.11.2024.

Prevederi : cultura pura si sterit fungic.

Confrm Ph. Eur. ed 10. cap.2.6.1.

40173-1.11 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura

sisteril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii : 30.10 -13.11.2024.

Prevederi : cultura pura si steril fungic,

Conform Ph. Eur. ed.10.cap.2.61.

40173-1.12 (Vaccin antibacterian): Cultura pura

sisteril fungic (Corespunde.}

Perioada testarii : 30.10 - 13.11.2024.

Prevederi : cultura pura si steril fungic.

Conform Ph. Eur. ed. 10.cap26.1.

40173-1.13 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura

i steril fungic (Corespunde)

Perioada testarii : 30.10 - 13.11.2024.

‘Prevederi : cultura pura si steril fungic.

‘Coform Ph. Eur. ed. 10. c2p.2.6.1. S—

40173-1.14 (Vaccin antibacterian)-  Gultura pura

i si steri] fungic (Corespunda.)

Opiniile <i interpretarile continute de prezeniul raport nu sunt acoperile de Acraditares RENAR <an colificareg EDOM/MIA, Tn acoet Buletin de analiza FAD1-DA-F
rezultatele incercarii i concluzia se referd numai la praba analizata. Rezultatele sunt fnscrise in ordinea identificzrii probelor/a unitaliler de probe, Edifia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partizld a Buletinului de analiza f3r3 aprobarea laboratorului emitent. Prezentul bulelin 08.01.2016
esle valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare gi testare cat §i pentru cele aflate in procedura de autarizare, acliunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are salicitantul cererii de analiz. incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laboralor al calitafii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in

conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultali certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparil de Med. Yel. Marinela GRIGORESCU ATLASvel Ei’@
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Perioada testarii : 30.10 - 13.11.2024.

Prevederi : cultura pura si steril fungic.
Conform Ph.Eur.ed.10.cap.2.6.1.

40173-1.15 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii : 30.10 - 13.11.2024.

Prevederi : cultura pura si steril fungic.
Conform Ph.Eur. ed. 10. cap.2.6.1.

40173-1.16 (Vaccin antibacterian);  Cultura pura
si steril fungic {(Corespunde.)

Perioada testarii : 30.10 - 13.11.2024.
Prevederi: cultura pura si steril fungic.
Conform Ph. Eur. ed. 10. cap.2.6.1.

40173-1.17 (Vaccin antibacterian): Gultura pura
si steril fungic {Corespunde.) i
Perioada testarii :30.10 - 13.11.2024.
Prevederi : cullura pura si steril fungic.
Conform Ph. Eur.ed. 10. cap.2.6.1.

40173-1.18 (Vaccin antibaclerian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii : 30.10 - 13.11.2024,

Prevederi : cullura pura si steril fungic.
Conform Ph. Eur. ed. 10, cap.2.6.1.

40173-1.19 (Vaccin antibaclerian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

|
|
i
|

Pericada testarii : 30.10 - 13.11,2024.
Prevederi : cultura pura si steril fungic.
Conform Ph, Eur. ed. 10. cap.2.6.1.

[
|
|
i

40173-1.20 (Vacecin antibaclerian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii ; 30.10 - 13.11.2024,

Prevederi : cultura pura si steril fungic.
Conform Ph. Eur. ed. 10. cap.2.5.1.

Control macroscopie (4} 2 c: 40173-1.13 (Vaccin antibacterian):  Lichid
vascos, alb galbui cu un mic sediment care se
omogenizeaza prin agitare.

Corespunde.

Data testarii : 30.10.2024,

Prevederi : vaccinul trebuie sa se prezinle ca

i un lichid vasces, alb galbui

Cu un mic sediment care se omogenizeaza prin
agitare.

Conform documentatiei tehnice a produsului.

Control puritatevprin examen 40173-1.20 (Vaccin antibacterian): Prezent
bacterioscopic - coloratie Gram () (i) (Cerespunde.)
Data testarii : 13.11.2024.
Prevederi : Bacili Gram pozitivi, de dimensiuni
mari, cu extremitatile retezate drept,
grupali izolat si /sau in faniur.
o Conform documentatiei tehnice a produsului.
Control concentratie In germeni vii - 40173-1.21 (Vaccin antibacterian); 3,7 x 107
spori vaccin anticirbunos/flacon (4R} UFG/mL. Corespunde.
! (CE) (14.G.) Perioada testarii : 05.11 - 07.11.2024.
: Prevederi : 3-7 x 107 UFC/m.
f Conform documentatiei tehnice a produsului,
40173-1.22 (Vaccin antibacterian): 3,8 x 107
; UFC/ml. Corespunde.
{ Perioada testarii : 05.11 - 67.11.2024.
Prevederi : 3-7 x 107 UFC/ml.
a Conform documentatiei tehnice a produsului.
! 40173-1.23 (Vaccin antibacterian): 3,8 x 107
UFC/ml. Corespunde.
Pericada testarii : 05.11 - 07.11.2024.
Prevederi : 3-7 x 107 UFC/ml.
Conform documentatiei tehnice a produsului,
40173-1.24 (Vaccin aniibacterian): 3,5 x
107UFC/ml. Corespunde.
Pericada testarii : 05.11 - 07.11.2024.
Prevederi : 3 - 7 x 107 UFC/mi,
Conform documentatiei tehnice a produsufui ,
40173-1.25 (Vaccin anlibacterian): 3,6 x 107

Opiniile si interpretérile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA, Tn acest Buletin de analizs FAQ1-BA-P
rezultatele incercdrii i concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificari 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 08.01.2018
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste In conformilate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

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

»
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| i 1 UFC/ml. Corespunde.
| Perioada testarii: 05.11-07.17.2024.
Prevederi: 3 -7 x 107 UFC /ml.
Conform documentatiei lehnice a produsuiui,
Control inocuitate nespecific pe un 40173-1.26 (Vaccin afnfibac!_erian): 13 a rezistat
iepure () ;116 pe tot parcursul perioadel de observatie,
fara sa prezinte reactii locale sau generale,
Corespunde.
Pericada testarii: 04.11 - 18.11.2024.
Pe durata pericadei de observalie iepurii pot
prezenta edeme la locul de inoculare
dar nu se admite moartea. Conform
documentatiel tehnice a produsului,
40173-1.26 (Vaccein antibactenian): 213 a
rezistat pe tot parcursul pericadei de

————

observatie,

fara sa prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Perioada testarii : 04.11 - 18.11,2024.

prezenta edeme la locul de inoculare

darnu se admite moartea. Conform

documentatiei tehnice a produsuiui.
40173-1.26 (Vaccin antibacterian): 313 a
rezistat pe tot parcursul perioadei de
.observatie,
fara sa prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde. N
Perioada tesalrii : 04.11 - 18.11.2024.
! Pe durata pericadei de observalie iepurii pot
} prezenta edeme la locul de inoculare,
dar nu se admite moarea. Conform
. - documentatiei tehnice a _produsului.
40173-1.27 (Vaccin anlibacterian): 1/3 a
rezistat pe tot parcursul perioadei de
observatie,
fara sa prezinte reactii locale sau generale,
L‘_orespundc:
Perioada testarii : 04.11 - 18.11.2024.
Pe durata perioadei de abservalie cobaii pot
muri, dar fara a se izola
bacili capsulati din edeme sau organe,
Conform_documentatiei tehnice 2 predusului.
40173-1.27 (Vaccin anlibaclerian): 2/3 a
rezistat pe tot parcursul pericadei de
observatie,
fara sa prezinte reactii locale sau generale,
Corespunds. S
Ferioada lestarii : 04.11 - 18.11.2024.
Pe durata perioadei de observalie cobaii pot
muri,
dar fara a ee Izola bacili capsulali din edeme
sau organe.
Qonform_gggum_gqtaﬁef‘ tehnice a produsului.
40173-1.27 (Vaccin antibacterian):  3/3 a
rezistat pe tot parcursul perioadei de
observatie,
fara sa prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde. e
Perioada testarii : 04.11 - 18.11.2024.
Pe durata perioadei de observalie cobaii pol
mmuri, dar fara a se izola
bacili capsulati din edeme sau organe.
Conform documentatiei tehnice a produsului.

i

1

i

!

| Pe durata pericadei de observatie iepurii pol
|

l

Control inocuitate néSpe'é'iﬁc':'é éé un
cobaiy .6,

Serviciu/Compartiment: Compartiment Control si Evaluare Seturl de Diagnostic si Corespunde
Reagenti A I 1 R prevederilor
Determinarea volumului (y (£} 40773-1.28 (Vaccin antibacterian): documentatief

Volumul/flacon = 20,0ml. tehnice a produsului
Data testarii: 31.10.2024

40173-1.29 (Vaccin anribacté};'an}:
Volumulfflacon = 20,0mI,
| Data test3rii: 31.10.2024

[Concluzia finala: Probele controlate din produsul imunologic CARBOROMVAC, seria 158, cu valabilitatea 05.08.2027, au corespuns la
parametrii analizati,conform documentatiei tehnice a firmei producatoare ROMVAC COMPANY S.A. si Farmacopeei Europene, editia 10. J

Opiniile si interpretarile conlinute de prezentul raf)crt nu stnf gunuerile de anredlitarea RENAR san cartifienran SROMMIN Ts acesl Daleliy de analled FAU 1-BA-F

leculigible incercari g concluzia se reterd numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificrii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2

conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea pariald a Buletinului de analiz f5r3 aprobarea labaratorului emitent, Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisfatia in vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare

ncluse in Planul de prelevare si testare cat §t pentru cele aflate n procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii leboratoruluyi, Revizia 1
‘esponsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza. incercérile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR §i nici de cerlificarea 25,01.2018

=DOM. Toate activitafile referitoare la controlu! de laboratar al calitalii produselor medicinale veterinare $i a altor produse veterinare se realizeaza Tn
:onformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consultati cedificatele afisate pe www.jchmv.ro

Tiparil de Med. Vel. Marinela GRIGORESCU

. s
ATLASvet [a]5 ]
in 04.12.2024 12:53:04 ? BA-ICBMV-40173
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+ Responsabili teste/analize: =
M. G. = Med. Vet. Marinela GRIGORESCU. L....... i
L. F. = Chim. Luminita FATU...«%¢x,..

1 ,: :f"\
Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. Daniela NITA, C’('{'(/b\ ¥

Responsabil COMPARTIMENT CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIO]

Abrevieri / Definitii:

DAC - Detinatorul Autorizaliei de Comercializare

(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certificat EDQM/MJA

(NE) - Necertificat EDQM/MJA

(*) - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitati de masura

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

f
{
Numéar de exemplare /. |din care se distribuje: B ANSVSA ¢ Numér anexe

b ICBMVY L e

[ |ROMVAC COMPANY S.A.

rownecainar [El—

H

Opiniile si interpretarile coninute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. In acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizata. Rezulfatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de analiza fara aprobarea laboraterului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
esle valabil numai original. Falsificarea acestyi document se pedepseste In conformitate cy legisltalia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si lestare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabililatea esantionrii o are solicitantul cererii de analiza, Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitdfile referitoare la contralul de laborator al calitii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaz3 in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultali certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit ds ded, Vul, Marlnala CRIOODRCICU Syt [=]55[=]
in 04.12.2024 19-53:-04 51 A?i‘:‘ B ra% BA-ICBMY-40173
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Bucuresti, Str. Dudului 39, sector 6, Cod Pastal 060603,
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