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DECL

Subscrisa ROMVAC

Soseaua Centurii, nr.7, J

fax: 021-350.31.10, e-mail;

Comertului de pe langa Trib
cont bancar deschis la BCR
8114 0001, reprezentata leg

o

ca:

Produsul: CARBOROM
capre, cai si porci

Seria: 161

Valabilitatea: 20.01.202

care face obiectul prezentei

tehnic al produsului, aprobat

SI PENTRU SIGURANTA /

noastra prin Autorizatia de Cc

F-F1.1-11-03

ARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 24 /10.04.2025

COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
lifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06,
romvac@romvac.ro, inregistratd la Oficiul Registrului
unalul llfov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384,
- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030
al prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara

udetul

VAC — suspensie injectabila pentru bovine, oi,

declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosaruiui
de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina

bmercializare Nr . 150001/08.01.2015
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CERTIF

Nr.

CAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULU

ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE -

Roﬁ\;ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 CONTROL
cmen Tel/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, 161 B-25292
cal si porci DATA PREPARARI DATA EXPIRARII
20.01.2025 20.01.2028
AUT. PAGINA
COMERCIALIZARE 1din2
Nr. 150001/08.01.2015
5 coD
REF/ i 1T — Ng oo RCRTOR
POS # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT mECsTr\SFACATDR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F.3.1. |PRELEVAREA PROBELOR 05.02.2025 |05.02.2025|25 flacoane x 10 ml |25 flacoane x 10 ml S
004 |PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
CONTROLUL PURITATII 05.02.2025 |19.02.2025|Fluid thioglycollate |Culturd pura de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE &I medium - Culturd  |anthracis 1190 R
005 |STERILITATII FUNGICE pura de Baccillus
101l anthracis 1190 R s
Soybean-Casein
Digest medium- Absenta contaminanti
Absenta fungici
contaminanti fungici
CONTROLUL PRODUSULUI |05/02.2025 |05.02.2025|Lichid usor vascos, |[Lichid usor vascos,
F.3.1. |BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau alb-galbui,opalescent S
006 galben-brun,
opalescent
CONTROL PURITATE 07,02.2025 |07.02.2025 |Bacili Gram pozitivi, |Bacili Gram pozitivi,
F.3.1. |BACTERIANA (examen dispusi izolat sau in |acapsulati,sporogeni S
081 |bacterioscopic) lanturi,acapsulati, [dispusi izolat sau in
sporogeni lanturi.
CONTROLUL A 05/02.2024 |07.02.2025| 3 - 7 x 107 UFC/ml i: ;_ X :g m: = 3-? X11O[:}:}i%r:nll
F.3.1. |CONCENTRATIEI IN FI3x10mi= 3.3 x07UFGHI S
025 |GERMENI LA VACCINURILE Fl4x 10 ml= 41 x 107UFC/mI
BACTERIENE VII- 5 1l FI5x 10 ml = 5,0 x 107UFC/mI
CONTROLUL INOCUITATHl - 3/3 iepuri inoculati
F.3.1. |51 tolereaza produsul fara
026 |Inocuitate nespecifica 12.02.2025 [26.02.2025 | Animalele inoculate |s3 apara reactii generale
3 iepuri inoculati s.c.cu cate pot prezenta edeme s
2 ml/cap,in 2 puncte separate la locul de inoculare |3/3cobai inoculati
dar trebuie sa tolereaza produsul fara
3 cobai inoculati s.c. cu cate | 12.02.2025 |26.02.2025|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 12.02.2025 |26.02.2025|zile sa apara reactii generale
0,4 ml
CONTROLUL CANTITATII DE | 05.02.2025 |05.02.2025|Cantitatea de
F.3.1. |VACCIN REP/FL- 5 fl vac.repartizat pe f11=10,1ml S
072 flacon trebuie s4 fie |fl2=10,1ml
egald cu cea ;: f: N 13’? m:
indicata pe eticheta | 5=102 ml
flaconului - 10 ml ’
sau mai mult cu
max.3%
F-F1.1-06-01 0/04 02/.2024




MARIMEA SERIEI

3 OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
17.930 fl 10 mlil 179.300 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricats,

inclusiv ambalaté/etichetata si controlata in unitatea/unititile mai sus mentionaté/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute
de catre ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si
analizele de serie au fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

Buletin de Analiza Nr. 40.006 /2025 eliberat de ICBMV - BUCURESTI

DECIZIE sy
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE : .
Ll ALTELE (Explicatii) _ f‘:;e“__, / .
SEMNATURA SEF LAB. CONTROL LITATH SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA / .7 7 |
kel ’&/ gl / fi
cqrgr_ﬁ'&"/% Vi

F-F1.1-06-01 0/04  02/2024




AUTORITATEA b
S| PENTRU SIGL
INSTITUTUL PENT]|
BIOLOGICE SI ME

NATIONALA SANITARA VETERINARA

RU CONTROLUL PRODUSELOR
DICAMENTELOR D

RANTA ALIMENTELOR

UZ VETERINAR

R ]
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La Procesul verbal inregistrat Ia
Produselor Biologice si Medicamer
05.03.2025, va transmitem rezultatels
panala 20.01.2028, DAC : ROMVAC

Director Adjunct

el ; 8.0 9 S

il

P

Nr%g%:n [)7L oY ‘20) S—q

ICBMV nr. 2537 din 05.03.2025 emis de Institutul pentru Controlul

telor de Uz Veterinar, ICBMV si Thregistrat prin CA-ICBMV-40006 din

analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 161, valabilitate
COMPANY 8.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitats.

—

Director |

Dr. Mirel MAI?INESCU
/ ))VLZCI. Liv
U INSTITUTL
BIOLOGICE

JL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

Dr%ﬂ-:-ﬂt{n\v

S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIN
BULETIN DE ANALIZA

acreditat pentru
INCERCARE

ko

“y

Musial dobt Awehy

=

Atestat nr. EDQMIMJA-185

.140006

din 07.04.2025

ARV

Expeditorul probelor: Institutul pentru Go
Contextul prelevarii: Control de serie
Detinatorul autorizatiel de comercializare ([
Producator: ROMVAC COMPANY S.A., R

Date cu privire la acjiunga de prelevare a

 S.C. ROMVAG G
05.03.2025 -

Locul prelevarii:
Data prelevarii;

Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA ;

Responsabil prelevare:  Dr. Eugenia BAR

Date cu privire [a recepfia probelor

Data si ora:

05.03.2025 5,2°C

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu

rezultatele incercarii 5i concluzia se referd numai la prob

conform documentului de prelevare. Se interzice reprod

este valabil numai original. Falsificarea acestui documen
incluse Tn Planul de prelevare si testare cat $i pentru cel
responsabilitatea esantionarii ¢ are solicitantul cererii del

EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de labor.
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001, Pen

Tiparit de Med. Vel, Alina ISCRU
in 07.04.2025 12:10:26

1080 / 05.03.2025

Tempers

SR EN ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI s08

ntrolul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
OMANIA

_probefor

OMPANY S.A., Jud. lifov

D

XCAN

Responsabili;
Med. Vet. Anca Tranulea

tura/starea termica:

sunt acoperile de acreditarea RENAR sau certificarea EDOM/MJA. In acest Buletin de analizad FAO1-BA-P
a analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe. Editia 2

ucerea pariiald a Buletinului de analiza féra aprobarea laboratorului emitent, Prezentul buletin 08.01.2016
t se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

e aflate in procedura de autorizare, acliunea de prelevare nu face obiectul activitalii laboratorului, Revizia 1
analiza. incercarile marcate cu {") nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

ator al calitatii produselor medicinale veterinare si a altor produse velerinare se realizeaza in
ru detalii suplimentare, va rugam sa consultati certificatele afisate pe www.icbmv.ro

ATLASvel’ oD

BA-ICBMV-40006
LIMS Of

pagina 1 din 6




Tabel produse/obiective, probe

si teste (nr total probe:1)

1. Produs/Obiectiv: Carboromvac, suspensie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A.

Cod probai
Perioada
analiticd

PR-ICBMV- ser

40006-1

Detalii proba

valabilitate: 20.01.2028
.cantit. totala: 31,00
flacon x 10 ml

‘nr. unitati/proba:29
stare de primire:
Corespunzatoare

(31 flaccane x 10 ml)

Produse im

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sun
rezultatele incercarii si concluzia se refera numaila proba 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproduce|
este valabil numai criginal. Falsificarea acestui document s
incluse in Planul de prelevare sitestare cat si pentru cele a
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de an,
EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborato

confoermitate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru

Tiparit de Med. Vet. Alina ISCRU
n 07.04.2025 12:10:26

performantid

Test, metada de analizi / Parametri de

Rezultate, IM, UM

late In

2

alizd. incercarile marcate cu (¥

. S-ewici‘dféa.ﬁﬁéﬁfaéﬁ;tz-Laborator Control Produse Antibacteriene

Control sterilitate PMV, Reagenti, ( :
unologice/flacon (ar) (cE) (4 1, Si steril fungic (Corespunde.)

LIMS

40006-1.1 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura

Perioada testarii: 13.03. - 27,03.2025,
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed, 10,
cap.2.6.1.

40006-1.2 (Vaccin antibacterian):
si steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura

Perioada testarii; 13.03. - 27.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene &d. 10,
cap.2.6.1.

40006-1.3 (Vaccin antibacterian):
si steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura

Perioada testarii: 13.03. - 27.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10,
cap.2.6.1.

40006-1.4 (Vacein antibacterian):
si steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura

Perioada testarii: 13.03. - 27.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic, Conform
prevederilor Farmacopeei Eurcpene ed. 10,
cap.2.6.1.

40006-1.5 (Vaccin antibactenan):
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii; 13.03. - 27.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10,
cap.2.8.1.

40006-1.6 (Vaccin anfibacterian); Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarii: 13.03. - 27.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeel Europene ed. 10,
cap.2.6.1,

40006-1.7 (Vaccin antibacterian):
si steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura

Perioada testarii: 13.03. - 27.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic, Conform
prevederilor Farmacopeei Eurcpene ed. 10,
cap.2.6.1.

40006-1.8 (Vaccin antibacterian):
si steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura

Perioada testarii: 13.03. - 27.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10,
cap.2.6.1.

40006-1.9 (Vaccin antibacterian):
si steril fungic (Corespunde.)

[=li =]
===

, AC Nr. 150001/08.01.2015

Concluzii

“Corespunde
prevederilor
documentatiei

tehnice si Ph. Eur.

Gultura pura

Cultura pura

t acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. in acest Buletin de analiza
nalizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelerfa unitatilor de probe,

rea parliald a Buletinului de analiza f4r4 aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin

¢ pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului,
) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea
al calitatii produselor medicinale veterinare sia altor produse velerinare se realizeaza in
etalii suplimentare, v rugam sa consultali certificalele afisate pe www.icbmv.ro

ATLASvel

ed. 10,

Editia 2
08.01.2016

Revizia 1
25.01.2018

BA-ICBMV-40006
pagina 2 din 6
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Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu
rezultatele incercarii si concluzia se refers numai la prob
conform documentului de pre|
este valabil numai original. Falsificarea acestui documern
incluse Tn Planul de prelevare si testare cat si pentru cel
responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cererii de

EDQM. Toate activitétile referitoare la controlul de labora

conformitate cu prevederile standardului 1ISO 9001, Pent|

Tipérit de Med. Vet. Alina ISCRU
in 07.04.2025 12:10:26

sunt acoperite de acreditarea R
a analizald. Rezultatele sunt in
levare, Se interzice reprodiicerea partiala a Buletinului de
t se pedepseste in conformitat
¢ afiate in procedura de autorj

LIMS

Perioada testarii: 13.03. - 27.03.2025.
Prevederi: cultura pura s steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10,
cap.2.6.1.

40006-1.10 (Vaccin antibactenan):
si steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura

Perioada testarii: 13.03. - 27.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Eurcpene ed. 10,
cap.2.6.1,

40006-1.11 (Vaccin antibacterian):
si steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura

Perioada testarii: 13.03, - 27.03.2025.
Prevederi: cullura pura si steril fungic, Conform
prevederilor Farmacopegi Europene ed. 10,
cap.2.6.1.

40006-1.12 (Vaccin antibacterian):
si steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura’

Perioada testarii: 13.03. - 27.03.2025,
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10,
cap.2.6.1.

40006-1.13 (Vaccin antibactefian):
si steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura

Perioada testarii: 13.03, - 27.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10,
cap.2.6.1,

40008-1.14 (Vacein antibacterian )
si steril fungic (Corespunde,)

Cultura pura

Perioada testarii: 13.03. - 27.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10,
cap.2.6.1.

40006-1.15 (Vaccin antibacterian )
si steril fungic {Corespunde.)

Cultura pura

Perioada testarii: 13.03. - 27.03.2025,
Prevederi: cultura pura si steri] fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10,
cap.28.1.

40006-1.16 (Vacein antibacterian);
si steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura

Perioada testarii: 13.03. - 27.03.2025,
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10,
cap.2.6.1.

40006-1.17 (Vaccin antibactenan):
si steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura

Perioada testarii: 13.03, - 27.03.2025,
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10,
cap.2.6.1.

40006-1,18 (Vaccin antibactenian);
si steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura

ENAR sau certificarea EDQM/MJA, T acest Buletin de analiza
scrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe,
analiza fard aprobarea laborateruiui emitent. Prezentul buletin

€ cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
zare, acfiunea de prelevare nu face obiectul activitatji laboratorului,
analiza. Incercarile marcate cu (") nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea
tor al calitétii produselor medicinale veterinare i a altor produse veterinare se realizeaza in

fu detalii suplimentare, va rugam sa consultati certificatele afisate pe www.icbmv.ro

ATLASvel

(=15 5]
e
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Editia 2
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Perioada testarii: 13.03. - 27.03.2025.

Prevederi: cultura pura si steril fungic, Conform + |
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10, 1 i
. ; cap.2.6.1,

40006-1.19 (Vaccin antibacterian); ~ Gultura pura; i
si steril fungic (Corespunde.) : |

Perioada testarii: 13.03. - 27.03,2025. ;
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform :
prevederilor Farmacopeei Europene ed. 10,
cap.2.6.1,

40006-1.20 (Vacein antibactenian); Gultura pura
si steril funglc {Corespunde.}

Perioada testarii: 13.03. - 27.03.2025.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Farmacepeel Europene ed. 10,
cap.2.6.1.

Control cpncentratie in germeni vii - 40006-1.21 (Vacein antibaclerian); 5.11 x
spori vacgin anticarbunosiflacon (ar)  107UFCIml. Corespunde. i
(CE) 1411
Perioada testarii: 10.03. - 12.03.2025.
Prevederi: 3 - 7 x 107UFC/ml. Conform
documentatiei tehnice a produsului.

40006-1.22 (Vaccin antibacterian):  4.18 x
107UFC/ml. Corespunde.

Perioada testarii; 10.03, - 12,03.2025.
Prevederi: 3 - 7 x 107UFC/mI. Conform
documentatiei tehnice a produsului,

40006-1.23 (Vaccin antibecterian):  4.83 x
107UFC/mI. Corespunde.

Perioada testarii: 10.03. - 12.03.2025.
Prevederi: 3 - 7 x 107UFC/m!. Conform
documentatiei tehnice a produsului,

40006-1.24 (Vacein antibacterian); 3.75 x
107UFC/ml. Corespunde.

Perioada testarii: 10.03, - 12.03.2025.
Prevederi: 3 - 7 x 107UFC/mI. Conform
documentatiei tehnice a produsului,

40006-1.25 (Vaccin antibacterian): 5.12 x
107UFC/ml. Corespunde.

Perioada testarii: 10.03, - 12.03.2025.
Prevederi: 3 - 7 x 107UFC/m!. Conform
documentatiei tehnice a produsuiui,

Control inocuitate nespecifica pe un 40006-1.26 (Vaccin antibacterian). Animalul 1.'3;
iepure ) a1 a supravietuit pe parcursul perioadei de i
observatie fara sa prezinte reactii Jocale sau

generale. Corespunde. | i

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 * 1
tehnice a produsului. :

40006-1.26 (Vacein antibacterian):  Anlmalul 2/3 :
a supravietult pe parcursul perioadei de
observatie fara sa prezinte reactll locale sau
generale. Corespunde.

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cerfificarea EDQM/MJA. in acest Buletin de analiza FAO1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se refera numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificérii probelor/a unitatilor de probe, Edifia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reprodycerea partiala a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorulul 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 in Planul de prelevare si teslare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul aclivitélii laboratorului, Revizia 1
responsabilitalea esantiondrii o are solicilantul cererii de pnaliza, Incercarile marcate cu (") nu sunt acoperite de acredilarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitdlile referitoare la controlul de laborator al calilaii produselor medicinale veterinare i a altor produse veterinare se realizeaz3 in
conformitate cu prevederile standardului 1ISO 9001, Pentriu detalii suplimentare, va rugdm sa consultali certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med, Vel, Alina ISCRU ATLASvel [E)a =]
|

BA-ICBMV-40006

in 07.04.2025 12:10:26 ! _
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Perioada testarii ; 21.03 - 04.04.2025,

Preveder : Pe durata perioadei de observatie,
iepurii pot prezenta edeme la locul de inoculare, |
dar nu se admite moartea, Cenform documentatiei *
tehnice a produsului. )

40006-1.26 (Vaccin anlibacterian);  Animalul 3/3 :
a rezistat pe parcursul perioadel de observatie, -
fara sa prezinte reactii locale sau
generale.Corespunde.

Perioada testarii ; 21.03 - 04.04,2025.

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

ECantrol inocuitate nespecifica pe un 40006-1.27 (Vaccin antibactenian): Animalul 1/3

,cobai ¢ (1)

a supravietuit pe parcursul perioadel de
observatie fara sa prezinte reactli locale sau
generale. Corespunde.

Perioada testarii: 21.03. - 04,04.2025.

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

40006-1.27 (Vaccin antibacterian):  Animalul 213
a rezistat pe parcursul perioadei de observatie, |
fara sa prezinte reactii locale sau i
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,

40006-1.27 (Vaccin antibacterian): Animalul 3/3
a rezistat pe parcursul perioadel de observatie,
fara sa prezinte reactil locale sau
generale.Corespunde.

Perioada testarii: 21.03. - 04.04.2025.

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 puritate prin examen 40006-1.20 (Vaccin antibacterian): Prezent
{bacteriosgopic - coloratie Gramy¢y -2y (Corespunde.)

Dala testarii: 27.03.2025,

Prevederi; bacili Gram pozitivi, de dimensiuni mari,
cu extremitatile retezate drept, izolati si grupati in
lanturi, Conform documentatiei tehnice a
produsului.

.Control macroscopic (9 r4.1) 40006-1.21 (Vaccin anfibacterian):  Lichid

AR - —
Serviciu/Compartim

vascos, alb-galbui, opalescent, cu un mic
sediment care se omogenizeaza prin agitare.
Corespunde.

Data testarii: 13.03.2025.

Prevederi: vaccinul trebuie sa se prezinte ca un
lichid vascos, alb-galbui sau galben-brun,
opalescent, uneori cu un mic sediment care se
omogenizeaza prin agitare, Conform
documentatiei tehnice a pradusului.

j mpartiment Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Corespunde
‘Reagenti ’ prevederilor
‘Determinarea volumului 9 (LF) 40006-1.28 (Vaccin anfibacterian): documentatiei
Volumul/flacon =10,2ml ‘tehnice a produsului
Data testarii; 06.03.2025
Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu $unt acoperite de acrediiarea RENAR sau cerlificarea EDQM/MJA. In acest Buletin de analiza FAQ1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se refera numai la proba analizald. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reprodycerea pariald 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. Peniru produsele medicinale veterinare
incluse in Planul de prelevare $i testare cat si pentry celg aflate In procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii deafnalizé. Incercrile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR $i nici de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitétii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in

conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentfu detalii suplimentare, va rugdm sa consultati certificatele afisate pe www.ichmy.ro
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40006-1,29 (Vaccin antibacterian):
Volumuliflacon = 10,1ml.

Data testarii: 06.03.2025

Conl:luz:a Ei'r;.aTE;: Probele controlate c}‘i';;.)}‘édusul
analizati, conform prevederilor documentatiei firme
Responsabili teste/analize: \ﬁr

Al = Med. Vet, Alina ISCRU....... A S—
L. F.= Chim. Luminita FATL.... o0 1obe.

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

Re onsabil COWM’ENT CONTROL

= ~—

Abrevieri / Definitii:

DAC - Detinatorul Auterizatiei 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

imunologic Carboromvac, seria 161, cu valabilitatea 20.01.2028, au corespuns la parametrii
i producatoare, Romvac Company S_.A. si Farmacopeei I_Eurqpene,_editrig 10.

\

S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim. Costin élOCIOI

EDQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor

MJA - Audit Comun Reciproc

Numar de exemplare din care se distribuie:

ICBMV

ROMVAC COMPANY S.A.

Numar anexe| _

[Jansvsa

Altele:. ..o

Opiniile si interpretérile continute de prezentul raport nu sunt

acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analiza FAO01-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se refera numai la proba arjalizald. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probeloria unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partialé a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste n conformitate cu legisiatia in vigoare, Pentru produsele medicinale veterinare
incluse In Planul de prelevare i testare cat $i pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectu| aclivitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de ana iz&. 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 calitaii produselor medicinale veterinare §i a altor produse vetarinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1SO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultati cerificatele afisate pe www.icbmv.ro
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