A0 77 £ Capital social subscris si vérsal: 4.677.337,19 lei; J 23/754/2001; C.IF.: RO 482384
W &E R Adresa: sos. Centurii, nr. 7, oras Voluntari, jud, lifov, cod postal: 077190
Tel.: 0318 243 051; 0318 243 052
Fax: 021350 31 10 & 5
e-mail; romvac@romvac.ro; website; www.romvac.ro i ll‘{ et
Cod IBAN RON: RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuregti ™weceos™”

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 61/10.10.2025

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii,nr.7, Judetul Iifov, cod postal 077190,tel.:0318243051 fax:
021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului Comertului
de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J2001000754238, avand CUI RO 482384, cont bancar
deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001,
reprezentata legal prin PhD.Dr.VIORICA CHIURCIU - Director General: prin prezenta

declaram urméatoarele:

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

Seria: 163

Valabilitatea: 19.05.2028

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosaruiui
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 s
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 69/10.10.2025

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE -

2 Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 CONTROL
ROMVAC yoiiray: (+) 4 0213503109/ (+) 4 021 350 3110 76/2023/RO
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI f FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
CARBOROMVAC - suspensie injectabila pentru bovine, oi, capre, 163 B-17991

cai si porci DATA PREPARARII DATA EXPIRARII
19.05.2025 19.05.2028
AUT. PAGINA
COMERCIALIZARE 1 din 2
Nr. 150001/08.01.2015
= COD
REF/ PATELETESTARI | \mime/cRrITERIL No T cATOR
POS # | 55T ADMISIBILITATE| ~ REZULTAT - hesnseiciron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F.3.1. |PRELEVAREA PROBELOR 21.07.20256 |21.07.2025|25 flacoane x 20 ml |25 flacoane x 20 m S
004 |PENTRU EFECTUAREA
1 CONTROLULUI CALITATII
i CONTROLUL PURITATII 21.07.2025 |04.08.2025|Fluid thioglycollate |Cultura pura de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE SI medium - Cultura 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 |21.07.2025|21.07.2025|Lichid usor vascos, |Lichid usor vascos,
F.3.1. |BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau alb-galbui,opalescent S
008 galben-brun,
opalescent
CONTROL PURITATE 23.07.2025 |23.07.2025|Bacili Gram pozitivi, |Bacili Gram pozitivi,
F.3.1. |BACTERIANA (examen dispusi izolat sau in |acapsulati,sporogeni (3]
081 |bacterioscopic) lanfuri,acapsulati, |dispusiizolat sau in
sporogeni lanturi,
CONTROLUL N 21.07.2025|23.07.2025| 3-7 x 107 UFC/mI E: ; : gg ::f :,g ng'ff;g;g:l
F.3.1. |CONCENTRATIEI IN =
025 |GERMENI LA VACCINURILE S i o .
BACTERIENE VII- 51l FI5x 20 ml= 6,2 x 107UFC/ml
CONTROLUL INOCUITATII - 3/3 iepuri inoculati
E3.1. (51 tolereaza produsul fara
026 |Inocuitate nespecifica 06.08.2025|120.08.2025|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 s3 tolereaza produsul fara
3 cobai inoculati s.c. cu cate | 06.08.2025 |20.08.2025|tolereze produsul  |sa 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 inoculate s.c.cu cate | 06.08.2025 |20.08.2025|zile sa apara reactii generale
0,4 ml
CONTROLUL CANTITATII DE |21.07.2025 |21.07.2025|Cantitatea de
F.3.1. |VACCIN REP/FL- 5 fl vac.repartizat pe  |fl1=20,2ml S
072 flacon trebuie sa fie ’;: ?«, 5 gg’; m:
egald cu cea fl4=201 ml
indicata pe eticheta |, 5=202ml
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
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
23.948 fi 20 ml/fl

TOTAL (1 x 2)

478.960 ml

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

inclusiv ambalata/etichetata si controlata in unitatea/unitatile mai sus mentionata/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. 40110 /24.09.2025 eliberat de ICBMV - BUCURESTI

10.10.2025

Data:

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS ~__ [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
DI ALTELE (Explicati) 2" <h VAN /

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL €ALITATII SEMNATURA PERSQOANA CALIFICATA: —

Dr. Silvia PURCAREA. | (LN N . _K}i%?.ﬁi&@;‘;’fzﬁl\‘”' M

Biochim. Andrei Nica/ Biolog . Lugia Diaconu -
f s e
e Soddlals

Data: _10.10.2025 e
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
GIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

P . (: _.‘I - :;/.—_‘j_ (, -f':""‘,".‘-_—."' e .
a7 s Rl

e d . i
THRLSEY kR e
/47/%-“’ be D5 / € 40 2l
"La Procesul VEEhﬂ.ﬂ;:.[niggi_simr_.a.[i_lﬂ,_IC._BMV nr. 8506 din 27.08.2025 emis de ICBMV, ICBMV s inragistrat prin
CA-ICBMV-40110 din 27.08.2025. va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvar..

serie 163, valabilitate péana la 19.05.2028. DAC : ROMVAC COMPANY S.A.. AC Nr. 150001/08.01.2015. valabilitate :
nelimitaté.

Nr. "1 7'din

Director Adjunct Director

Dr. Mirela MARINESCU Or. Valentin VOICU

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE U7 VETERINAR

BULET(N DE ANAL[ZZ\ acreduat pentru

INCERCARE

L [T

SR EN ISQ/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Ll 808

Expeditorul probelor; ICBMY , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serje
Netinatorut autorizatier de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator: ROMVAC COMPANY S.A, . ROMANIA

Date ey privire Iz actiunsa de prele vare a_probelor

I acul pralevan:; S.C. Romvac Company S.A., Jud.|lfov
Nata prelevary 27.08.2025 -

Nr. proces verbal. loc
prelevare/DSVSA -

Responsabil prelevare:  Med. Vet. Marcel MAMULA

4851/ 27.08.2025

Nate cu privire lareceplia probelor

Data si ora: Temperatural/starea termica: Responsabiii:

27.08.2025 7.9 C Med. Vet. Anca Tranulea
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Tahal produse/ohientive, prohe i testa (nr fntal probe:i)

1. Produs/Obiecuv. Carboromvac, suspensie injectabila, ROMVAC COMPANY S.A.. AC Nr 150001/08.01 2015

Cod proba ]
Perioada Detalii proba
analitica N . . - d
PR-ICBMV- serie: 163 Seiwen/Compartiment. Laborator Control Produse Antibacteriene COfes(?L“_'t €
401101 valabilitate: 12.05.2028 o .0 cterilitate PMV, Reagenti, 40110-1 1 (Vacem anibacieran'  Cultura pura preveaertior
canit tniata 31,00 Produse imunologicelflacon A (ce) si steril fungic {Corespunde.) documentatiei
flacon x 20 m| tehnice a produsului
nr. unitatifproba:29 Penoada testam 08 09 - 23 09 2025 si Farmacopeei

slare de primire Preveaen cullura cura si sierd fungic Conform Europene, ed. 11.
Corespunzatoare erlor Farmacopes: Suropene od 11,

Test, metoda de analizéI'Parametri de Rezultate. IM. UM
performanta

Concluzii

SOT10-1 2 (Vacom antibactenant Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Fenoada testarn 09 9% - 253 09 2025
Preveden cultura pura i stent! fungic. Conform
prevedertor Farmaronse: Surnpans 24 14
cap 261

401 1041 3 (Vacom aniibactenan)  Cultura pura
si staril fungic (Corespunde.)

Pencada testam 0% 39 - 23 00 0925

Prevedar cultura pura s send i.,ng,:c Conform
Erave &7 Facmacone "Rl- omens 20 11
cep2 b

40110-1 4 (Vacom annacteran! Cultura pura
si steril fungic (Corgspunde.)

Pencada lestara 09 09 - 23 09 2025
Pravedaen cultura puea ¢ stenl fungie Copform
orevederilor Farmaconse: Suropone e 1!
cep2 41

SGII0-1 D Vscan sittibactensn) Cullura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pensada testann 09 09 - 23 00 2025
Brovedert cultura pura si sten| fungic Conform
nrevedender Farmacopee) Europene ¢ 11
cap 25 i

49110-1 3 ¢Vanon anubactenan)  Cultura pura
si steril fungic {Corespunde.)

Pencada tectar £9.08. 22 00 2038
Rreveden cultuma pura s sten! fungic Confarnm
prevedenior Farmaconees: Euwropene ed 11

cap251

J0T10-1 7 tVacein anpbactenan)  Cultura pura

si steril fungic (Corespunde.)

Pencada tostary 0¢ 26 - 23 09 2025
Praveder.. cultura pura si sterl fungic Conform
prevederdor Farmacopes: Europeng ad 11,
cap 261

44110-1 8 (Vacomn anfibactenan).  Gultura pura
si steril fungic (Corespunde,)

Penoada testarn C9 0% - 23 09 20285
Preveden cultura pura s stenl fungic Conform
prevecer'cr Farmacopes Eurcpenc ed 11, |

ran 2R

“G110-1 9 (Vacain antihacizran)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)
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er.cada testam 90 0% - 22092
auedern cullura pura s: w(an f
A or Farmancpaen

40110-1 10 (Macen antibaclenan)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Serioaoa festan o
Preveqen cultura pura sisign

Zonform

orovedenior Farmacopes Suiopene &
cay 261

Cultura pura

(RO T TR RN TR
n!m Farmava

coin anepacienarty Cultura pura

Pe

oada 1Estani
Brevsden cultura pura s
previdlanior Farmacopee
cap 26.1

L0116-1 12 Vacan annbactenan)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

L nada Wstan 4 Jh -
Frevggen cultura pura s
prevedentor Faimacopes £
cap 26 i

LO71G-1 14 (Vacem antibactesant  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

8504 230G

b Fura
reedernlor Farma..np
cap2681

Lo

H0110-1 15 (Vaccn anubacteran)  Gultura pura
si steril fungic {Corespunde.)

Benoada testarn 0909 - 2309 2058
Prevedan cullura pura s stenl lunq 5]
prevederilor Farmacopeer Suwiopsne
cap 281

H0110-1 14 (Vacon anibactenan)  Cultura pura
si steril fungic ({Corespunde.)

Feroada testarn 06 09 -
Breveden cultysa 9ara
nrevadanior Farmanapes:
cap 251

3509 2028

Lt tattalpro:

:u.npf-:w ek

S9110-1 17 (Vacem antbactenars  Cultura pura
si steril fungic {Corespunde.)

Pengada testarn 0969 - 2306 2027
Frevsden cultura pura $: s'tc fungic Cenform
prevedenier Farmacepee Suropane & 11
capl g

A0110-1 18 (Vacom antibacienan  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)
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Dencada testarn 0% 0% - 23.00 2025
Preveden cullura pura st steril fungic Confornm
prevedenior Farmacopeer Eurapene ed 11
cap 51

40110-1 19 :Vacos anhbactenan!  Cultura pura
si steril fungic {(Corespunde.)

Penpada lestani 0908 - 2308 2023

Proveder cultura pura si slerd fungic. Confarm
provederior Farmacopges furcpens ed 11,
cap ?h

H011G6-1 20 Yaccur antibacten
si steril fungic {Corespunde.)

Cultura pura

Pencada iestam 09 0% - 22 09 2028
Frenveden cuitura pura sistenl fungic Conform

prevederder Farmacneesa: Eurer red 11
zanp 281
Control macroscopic ) H0110-1 1 iVacen annbactenan)  Lichid

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

odtary 98093035

den vaconul rebe sa su presinie ca un
oo vascos an-gaibw sau galnen-brun
opalescent unecon cu un M ¢ sediment card se
AMOQEMNFHAZR QN0 Aqars Sontara

decumentatier thnige a pradusulu
Control puritate prin examen 201 10-7 20 Vaccr aauhacieran: Prezent
bacterioscopic - coleratie Gram (7 (Corespunde,}

Dala testarn 23 02 2025

Preveden. bacik Gram pozitivi, de dimensian
Mart.cu extremitatie retezale drept 1zoial s
grucat m lantun Conform documentatier lehnice a
produsulul

Control concentratie in germeni vii - 40110-1 24 (Vacom antibactenan) 3.2 x

spori vaccin anticarbunos/flacon pam 107UFC/ml. Carespunde.

(CE) Peronda testare 02 09 - 041 08 2025
Freveder 3-7 2 507UFCr+ Conforin

documentata: iehnice a predusula:
40176G-1 22 (Vaccin antibacterianm!® 3.55 x
107UFC/mI. Corespunde.

Penoada testar 92 0% - 34 09 2023
Preveden 3.7« 1T UFS'mi Confarm
socumeniatel ehnice a predusuba

S0110-1 23 (Maccm anbihactenan])  3.95 x
107UFCiml. Corespunde.

Peroada teslarn 02 09 - 04 04 2028
Proveden: 3- 7 x 10°UEC. mt Conlorm

docoum=nial etehnice a produsulun

<01 710-]1 24 iVacan antibactanan]  3.66 x
10"UFC/mi. Corespunde.

Pencada testeri 02 99 - 04 09 2025
Provaden -7 « 13S0 ml Tonfarm

documentatier lehnica a produsulu,

£0710-1 28 (Vacoin anhbactenan] 3,15 x
107UFC/mI. Corespunde.
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Control inocuitate nespecifics pe un H0110-1 26 (Vacem ar Foiedan  Animalul 113
4 a supravietuit pe parcursul perioadei de
cobair observatie fara sa prezinte reaclii localo sau
generale. Corespunde.

Pencada testan OF 36 - 2706 10935

Preveden Se durala pericader ve ob vane
Cohan pot mun dar fara o se izola bach capsulat
din edeme sau organe Conform documentatior
tehnice a orodusulu

40110-1 26 (Vacon anmnacierar)  Animalul 213
a rezistat pe parcursul perioadei de observatie,
fara sa prezinte reactii locale sau gencrale.
Corespunde.

H0170-1 26 | fazew anmzacienan)  Animalul 373
a rezistat pe parcursul perioadai de observatic
fara sa prezinte reactii locale sau
generale.Corespunde.

voAnmalt 203 a rezisias Le parcarsul penoader ofa
observate fara sa prezinle reactn locale =ai,
aenerale Corespunda

Control inocujtate nespecifica pe un HOL10-1 27  sacen antvactenar)  Animalul 1/3

iepure o] & supravietuil pe parcursul perioadce! de
observatie fara sa prezinte reactii locale say
generale. Corespunde.

Penoala wesan Jé s gD Gy
Preveaen Pz guraia Lenoade de observate,
EPUr POl prezenta edeme (a locul g moeulare
dar nu se admite moartea Confarm documentatie
lehnice a predusing

401101 27 (Jacein anttiacteran)  Animalul 2/3
a8 supravietuit pe parcursul perioadei de
observatie fara sa prezinte reactii lecale sau
generale. Corespunde.,

Pencada westarn 02 4G . o2 09 202¢
Preveden Pa duratz penoade: de ohservaus
12PLAL POt prezanta edame la locul ge Culare
dar nu se adrite meariea Confarm docume
Iehnice a oredusalu

H8116-1.27 (vacon smikactenan)  Animalul 33
A rezistat pe parcursul perioadei de observatie,
fara sa prezinte reactii locale sau generale,
Corespunde.

Pensada tesian G QU -
Freveoen Pe auraig Befader Oe DL e
lepurt pot brezenta egeme 1a ncu de nog
dar nu se adin t2 moarea Conform docun
lehmce a orodusitliu

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

Reagenti

Determinarea volumulyi ) HONIG-1 28 tWaccn antipacres
Volumuliflacon = 20,2ml,

prevederiloy
documentatiei
tehnice a produsuiui

Data testani: 03.09. 2025

HO110-1 26 (Vaser amnacienan!  Volumul
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