S 47 Capital social subscris i vérsat: 4.677.337,19 lei; J 23/754/2001; C.LF.: RO 462384
] Adresa: 508. Centuru nr. 7, oras Voluntari, jud. [lfov, cod postal: 077190
Tel.: 0318 243 051; 0318 243 052
Fax: 021 350 31 10
e-mail: romvac@romvac.ro; website: www.romvac.ro %
Cod IBAN RON: ROB6 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresti

hS

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 23 /10.04.2025

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judeful 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 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 - suspensie injectabila pentru bovine, oi,
capre, cai si porci

Seria: 160

Valabilitatea: 25.09.2027

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

A Dlrector General

g
A
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 26/(10.04.2025

NUMELE $1 ADRESA FRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE -

Ro’rﬁ;ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 CONTROL
caor. 1€L/FAX: (+) 4 021 350 3109 /: (+) 4 021 350 3110 76/2023/RO
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
CARBOROMVAC - suspensie injectabila pentru bovine, oi, capre, 160 B-17991

cai si porci DATA PREPARARII DATA EXPIRARII
25.09.2024 25.09.2027
AUT. PAGINA
COMERCIALIZARE 1din2
Nr. 150001/08.01.2015
5 COoD
REF/ WRTELE TRT AR LIMITE/CRITERIU ﬁ; ATISFACATOR
PoS # |TEST ADMISIBILITATE| ~ REULTAT  hesnsrickeon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F.3.1. |PRELEVAREA PROBELOR 13.12.2024 |13.12.2024 |25 flacoane x 20 ml {25 flacoane x 20 ml S
004 |PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
CONTROLUL PURITATII 13.12.2024 |08.01.2025|Fluid thioglycollate |Cultura pura de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE $I medium - Cultura anthracis 1190 R
005 |[STERILITATII FUNGICE puré de Baccillus
101 anthracis 1190 R s
Soybean-Casein
Digest medium- Absenta contaminanti
Absenta fungici
contaminanti fungici
CONTROLUL PRODUSULUI |13.12.2024 |13.12.2024 |Lichid usor vascos, |Lichid usor vascos,
F.3.1. |BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau alb-galbui,opalescent S
006 galben-brun,
opalescent
CONTROL PURITATE 16.12.2024 |16.12.2024 Bacili Gram pozitivi, |Bacili Gram pozitivi,
F.3.1. |BACTERIANA (examen dispusi izolat sau in |acapsulati,sporogeni S
081 |bacterioscopic) lanturi,acapsulati,  |dispusiizolat sau in
sporogeni lanturi.
CONTROLUL 13.12.2024 |16.12.2024| 3 -7 x 107 UFC/ml |FI1x 20 ml= 5,6 x107UFCiml
F.3.1. (CONCENTRATIEI IN Dhagu-gieiimn s
025 |GERMENI LA VACCINURILE Fi4x20 mi= 4.9 x 107UFC/ml
BACTERIENE VII- 51l FI5x 20 ml= 5,5 x 107UFC/m|
CONTROLUL INOCUITATII - 3/3 iepuri inoculati
F.3.1. |51 tolereaza produsul fara
026 |Inocuitate nespecifica 15.01.2025 |29.01.2025 |Animalele inoculate |sa apara reactii generale
3 iepuri inoculati s.c.cu cate pot prezenta edeme S
2 mlfcap,in 2 puncte separate la locul de inoculare |3/3cobai inoculati
dar trebuie s& tolereaza produsul fara
3 cobai inoculati s.c. cu cate 15.01.2025 |29.01.2025|tolereze produsul  |s& apara reactii generale
0,5ml/cap in 2 puncte separate fara sa apara reactii
locale sau generale. |2/2 ovine inoculate
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 tolereaza produsul fara
2 ovine incculate s.c.cu cate | 15.01.2025 (29.01.2025 |zile sa apara reactii generale
0,4 ml
CONTROLUL CANTITATII DE | 13.12.2024 |13.12.2024|Cantitatea de
F.3.1. |VACCIN REP/FL-5fl vac.repartizat pe |1 1=20,0ml S
072 flacon trebuie sa fie |f1 2=20,1ml
egali cu cea :: i - gg'g m:
indicata pe eticheta f15=201ml
flaconului - 20 ml .
sau mai mult cu
max.3%
F-F1.1-06-01 0/04  02/.2024




MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15.491 fl 20 mifl 309.820 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata,
inclusiv ambalaté/etichetata si controlata in unitatea/unitatile mai sus mentionaté/e, in conformitate cu cerintele GMP prevézute
de cétre ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrérile referitoare la fabricatia, ambalarea si
analizele de serie au fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

Buletin de Analiza Nr. 40.004 /2025 eliberat de ICBMV -BUCURESTI

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
[ ALTELE (Explicati) L oS
SEMNATURA SEF LAB. CONTRQLULCALITATII SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA”/ -
Dr. Silvia PURCAREA. /1™ LUAN N s | oo N S
/Q:r 3 Biochim. Andrei Nica/ Biolog . Lucia Diaconu™ -

5 ol B e

e Data: _10.04.2025
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BICLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

ey oot 9015
s S ! > AR o e Pl Ak :
Sl foupid /7?5//% b

v i < — ey v I3
s — o NrS85% dn CF CY Do U

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 1570 din 11.02.2025 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Blologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40004 din
11.02.2025, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 160, valabilitate
pandia 25.09.2027, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata

Director Adjunct ~ Dirgctor j
Dr. Mirela MARINESCU r. Valen{in Vigt—
% uZu‘Lw\
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELDR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETER]

BULET!N DE ANALIZA acreditat pentru

Ateslat nr. EDQMMJIA-186

SR EN ISQ/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LIg08

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

Contextul prelevarii: Contral de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
Producator. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu privire fa acfiunea de prelevare a probelor
Locul prelevarii: S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. lifov
Data prelevarii: 11.02.2025 -

Nr. proces verbal, loc

prelevare/DSVSA : 666/11.02.2025

Responsabil prelevare:  Dr. Marinela GRIGORESCU

Date cu privire la receptia probelor

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili:

11.02.2025 59°C Med. Vet. Anca Tranulea

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperile de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. In acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se referd numaila proba analizala, Rezultatele sunt Inscrise in ordinea Identificrii probetar/a unitalilor de probe, Edifia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analiza fara aprobarea |aberatorului emilent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislafia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si testare cat si pentru cele aflate in procedura de auterizare, acliunea 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 activitafile referiloare la controlul de laborator al calitatii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1SO 9001. Pentru detalii suplimentare, v& rugém sa consultafi certificatele afisate pe www.icomv.ro

Tiparit de Med. Vet. Marcel MAMULA ATLASyeE (=1 =] BA-ICBMV-40004
™n 07.04.2025 12:17:43 JJ3 Lims E‘gﬁ paging 1 din 6



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

Cod proba " o : !
Perioada = Detaliiproby ~ 1°St metodd de analizd / Parametri de Rezultate, IM, UM Concluzii
e | performants
analitica Py L B e ' 1 N
PR-IGBMV- serie: 160 e Serviciu/Compartiment: Laborator Control Produse Antibacteriene Corespunde
40004-1 :valabilitate: 25.09.2027 — . . . e ' prevederilor
. . 4-1. ;3 7 o
cantit. totald: 31,00 Control concentratie in germeni vii 40004-1.1 (Vaccin antibacterian) 55x 10 docuientaticl

flacon x 20 ml spori vaccin anticarbunos/flacon (ar) UFC / ml. Corespunde.

fg{ééngzlgﬁrrg:ﬁ}zg Prevederi: 3-7 x 107 UFC / ml. Conform

Corespunzatoare documentatiei tehnice a produsului.

i 40004-1.2 (Vacein antibacterian): 3,71 x
107 UFC / ml. Corespunde.

Pericada testarii:24,02-26.02.2025.
Prevederi: 3-7 x 107 UFC / ml. Conform
documentatiei tehnice a produsului,

40004-1.3 (Vaccin antibacterian): 3,15 x 10°UFC
! ml. Corespunde.

Perioada testarii;24.02-26,02.2025.
Prevederi: 3-7 x 107 UFC / ml. Conform
decumentatiei tehnice a produsului.

40004-1.4 (Vaccin antibacteriar): 3,57 x
107 UFC / ml. Corespunde.

Perioada testarii:24.02-26.02.2025.
Prevederi: 3-7 x 107 UFC / m!. Conform
documentatiei tehnice a produsului.

40004-1.5 (Vaccin antibacterian): 3,03 x
107 UFC / ml. Corespunde.

Perioada testarii:24.02-26.02.2025,
Prevederi: 3-7 x 107 UFC / ml. Conform
documentatiei tehnice a produsului.

:Control sterilitate PMV, Reagenti, 40004—_1.6 {Vf:ziccfn antibacterian): Cultura pura
iProduse imunologice/flacon (ar) (cg) si steril fungic (Corespunde.)
HALAL)
Perioada testarii: 26.02-12.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

40004-1.7 (Vaccin antibacterien): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii: 26.02-12.03.2025.

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

40004-1.8 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

40004-1.9 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (CGorespunde.)

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

40004-1.10 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura:

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. in acest Buletin de analiza
rezultatele incercarii si concluzia se refer numaila proba analizaté. Rezultatele sunt Inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitafilor de probe,
conform documentului de prelevare, Se interzice reproducerea partiala a Buletinului de analizd f4r5 aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin
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 n procedura de autcrizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului,
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiz. Incercarile marcate cu {*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea
EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitatii produselor medicinale veterinare $i a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultati certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Marcel MAMULA ATLASvel [=]53[m]
in 07.04.2025 12:17:13 ! LIMS %
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si steril funglc (Corespunde.)

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025.

Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform

Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1. :
40004-1.11 (Vaccin antibacterian): Cultura pura,
si steril fungic (Corespunde.) ;

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic, Conform
Ph. Eur. ed, 10. cap. 2.6.1.

40004-1.12 (Vaccin antibacterian): Cultura pura“
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

40004-1.13 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.) :

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

40004-1.14 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

5 Perioada testarii: 26.02-12.03,2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

40004-1.15 (Vaccin antibacterian): Cultura pura’
si steril fungic (Corespunde.) :

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

40004-1.16 (Vaccin antibacterian); Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

40004-1.17 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.}

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic, Conform
Ph. Eur. ed, 10, cap. 2.6.1.

40004-1.18 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perloada testarii: 26.02-12.03.2025.
Prevederi: cultura pura si sleril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

40004-1.19 (Vacein antibacterian): Cultura pura’
si steril fungic (Corespunde.) :

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

40004-1.20 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 26.02-12.03,2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10, cap. 2.6.1.

i 40004-1.21 (Vaccin antibacterian): Cultura pura

Opiniile si interpretarile continute 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 refers numai la proba analizati. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Edifia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiala a Buletinului de analiz f&r3 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 i testare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabililatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza. incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitafile referiloare la controlul de laborator al calitafii produselor medicinale veterinare i a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standarduluj 1ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consultay certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tipérit de Med. Vet. Marcel MAMULA ATLASycl [=l¢a]
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si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii: 26.02-12.03.2025.

Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform

Ph. Eur, ed. 10. cap. 2.6.1. : i
! 1

40004-1.22 (Vaccin antibacterian): Cultura pura |

si steril fungic (Gorespunde.) i !

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

40004-1.23 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025,
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

40004-1.24 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025,
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

40004-1.25 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 26.02-12.03.2025.
Prevederi: cultura pura si sterfl fungic. Conform
Ph. Eur. ed. 10. cap. 2.6.1.

Control inocuitate nespecifici pe un 40004-1.26 (Vaccin antibacterian):  Animalul 1/3

cobai 41 a supravietuit pe parcursul perioadei de
observatie fara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde.

Perioada testarii : 21.03 - 04.04.2025.

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.

40004-1.26 (Vaccin antibacterian): Animalul 2/3
a supravietuit pe parcursul perioadei de
observatie fara sa prezinte reactii locale sau
generale, Corespunde.

Perioada testarii : 21.03 - 04.04.2025.

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.

40004-1.26 (Vaccin antibacterian): Animalul 3/3
a supravietuit pe parcursul perioadei de
observatie fara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde.

Perioada testarii : 21.03 - 04.04.2025.

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.

‘Control inocuitate nespecifica pe un 40004-1.27 (Vaccin antibacterian);  Animalul 1/3

iepure (4 (A1) a supravietuit pe parcursul perioadei de

; observatie fara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde.

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

rezultatele ncercrii si concluzia se referd numai la proba analizati. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiala a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent, Prezentul buletin 08.01.20186
este 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 cat si 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. Incercérile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01,2018

EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitétii produselor medicinale veterinare i a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1ISQ 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultati certificatele afisate pe www.icbmv.ro
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Perioada testarii : 21.03 - 04.04.2025.

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

40004-1.27 (Vaccin antibacterian):  Animalul 2/3
a rezistat pe parcursul perivadei de observatie,
fara sa prezinte reactii locale sau
generale.Corespunde,

i Perioada testarii : 21.03 - 04.04.2025.

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

40004-1.27 (Vaccin antibacterian): Animalul 3/3
a rezistat pe parcursul perioadei de observatie,
fara sa prezinte reactii locale sau
generale.Corespunde.

Pericada testarii : 21.03 - 04.04.2025.

Prevederi : Pe durata pericadei de observatie,
iepuril pot prezenta edeme la locul de inoculare,
dar nu se admite moartea. Conform documentatiei
tehnice a produsului.

iControl macroscopic () .tl) 40004-1.2 (Vaccin antibacterian): Lichid
vascos, alb galbui cu un mic sediment care se
omogenizeaza prin agitare. Corespunde.

Data testarii: 24.02.2025.

Prevederi: lichid vascos, alb galbui cu un mic
sediment care se omogenizeaza prin agitare.
Conform documentatiei tehnice a produsului.

!Contrcl puritate prin examen 40004-1.14 {Vaccin antibacterian): Prezent
‘bacterioscopic - coloratie Gram (%) (hi.t1) (Corespunde.)
Data testarii; 12.03.2025.
Prevederi: Bacili Gram pozitivi, de dimensiuni
mari, cu extremitatiile retezate drept, grupati siin
lanturi. Conform documentatiei tehnice a

produsului.
Serviciu/Compartiment: Compartiment Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Corespunde
Reagenti prevederilor
Determinarea volumului (4 (L) 40004-1.28 (Vaccin antibacterian): documentatiei
Volumul/flacon =20,1ml. tehnice a produsului

Data testarii; 21.02.2025
40004-1.29 (Vaccin antibacterian):
Volumuliflacon =20,0ml.

Data testérii: 21.02.2025

Concluzia finala: Probele controlate din produsul imunologic Carboromvac, seria 160, cu valab:ilitatea 25.09.2027, au corespuns la parametrii
analizati, conform prevederilor documentatiei tehnice a firmei p_(g_ducqtpgrg__Rpmv_agggmp@ny S.A.si Farmacopeei Europene. editia. 10.

Responsabili teste/analize:
M. M. = Med. Vet. Marcel MAMULA, .. .. —
A. L. = Med. Vet. Alina ISCRU........J/7 % ..

L E.= Chim. Luminita FATU..... 2Chod C .
Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBAGTERIENE: Dr. med. vet. Daniela NITA, _ U&E N

Responaabil COMPARTIMENT CONTROL Sl EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIO!

Opiniile si interpretérile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. n acest Buletin de analiza FAQ1-BA-P
rezultatele incercdrii si concluzia se refer numai la proba analizati. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelorfa unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analiza f4ra 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 ct si pentru cele aflate in procedura de autorizare, 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 i nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitajii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consultati certificatele afisate pe waww.icbmv.ro
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Abrevieri / Definitii:

DAC - Detin#torul Autorizatiei de Comercializare T T
(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certificat EDQM/MJA

(NE) - Necertificat EDQM/MJA

(*) - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitafi de masura

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

Numar de exemplare din care se distribuie: B-ANSVSA Numar anexe
ICBMV

ROMVAC COMPANY S.A.

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sauy certificarea EDQM/MJA. In acest Buletin de analiz FA01-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se refera numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2

probarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legi n vi

incluse n 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. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitafile referitoare la controlul de labarator al calitafii produselor medicinale veterinare §i a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consultati certificatele afisate pe www.icbmv.ro
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