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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 69/11.05.2016

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantdm s§i declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sinatatea, securitatea muncii i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 108
VALABILITATEA: 26.01.2018

la care se referd aceasta declarajie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR.
Autorizatia de Comercializare nr. 150001/08.01.2015

SEF LABORATOR CONTROL
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 80,/11.05.2016
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE |cop PrODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 108
R ) Sos. Centurii nr, 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA B-17991
OMVAC  1¢) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvaciaromvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
26.01.2016 26.01.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI Alrrimcol?.l;zl.;“ PAGINAI s 9
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului e
DATELE g:—OSP'I‘ISFACKTQ
TESTARI
REF. / LIMITE/CRITERII NS -
P.O.S. # LL_L] ADMISIBILITATE|  REZULTAT  esansracaron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1.
004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 07.03.2016 | 07.03.2016 5 Macoanc 5 flacoane b
CONTROLULUI CALITATII
-Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATII 07.03.2016 |21.03.2016 |Culturd purd de Culturd purd de Baccillus
F.3.1, |BACTERIENE §I |Bacillus anthracis anthracis s
005  [STERILITATH FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absen{a contaminanti
fungici
Bacili gram pozitivi  [Bacili gram pozitivi
F.3.1. |CONTROL 07.03.2016 (09.03.2016 |dispusi izolat sau in .acapsulafi,sporogeni
081  |BACTERIOSCOPIC(examen lanjuri, scapsulati,  |dispugi izolat sau in S
bacterioscopic) i languri.
viscos,alb-galbui sau 1,cu un mic
F.3.1. |CONTROLUL PRODUSULUI |07.03.2016 | 07.03.2016 jgalben-brun sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT uneori cu  [omogenizeazlt prin agitare
un mic sediment usor S
omogenizabil
CONTROLUL FII@0mi) = 3,6 310 UFC/mi
F3.1. |CONCENTRATIEI IN b gk
025 |GERMENI LA 07.03.2016 [09.03.2016 |3-7x 10" UFC/ml [Raomi) = S0 5 10°UFCmI S
VACCINURILE FIS(20ml ) = 41 2 10UFC/mi
BACTERIENE VI1I
CONTROLUL INOCUITATH 3/3 iepuri inoculati
Inocuitate nespecifica tolereaza produsul fard sa
3 iepuri inoculati s.c. cu clite | 09.03.2016 | 23.03.2016 apard reactii generale
2 ml/ cap, in 2 puncte separate Animalele inoculate
F3.1. |3 cobai inoculati s.c. cu cite trebuie sa tolereze 3/3cobai inoculati tolereaza
026  |0,5ml/cap in 2 puncte separate | fird s3 apard |produsul fard s apard S
Timp de obs.- 14 zile 09.03.2016 [23.03.2016 |reactii locale sau reac{ii generale
Inocuitate specificd generale
2 capre inoculate s.c. cu cite 0.4 |15.03.2016 |29.03.2016 |Timp de obs.- 14 zile |22 capre inoculate
ml/cap,in 2 puncte separate |tolereazil produsul fiirs sa
apard reac(ii generale
Cantitatea de
vac.repartizati pe
F.3.1. |CONTROLUL CANTITATI flacon trebuie sé fie 202 ml ; 20,1, ml ; S
072 |DE VACCIN REP/FL 07.03.2016 [07.03.2016 |cgald cu cea indicatd (20,1 ml 20,3 ml; 20,1 ml.
pe cticheta flaconului -
20 ml
FFI-11 tev 0l 06,2011




MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. ITNITLTI CANTITATE I:nDDUSI UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE(D) COMERCIALA (2)

12.7040 20 ml 254.080ml

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor §i liniilor directoare de bund practici de fabricafie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de Analiza nr. 40034/ 29.04.2016 eliberat de ICBMV-Bucuresti.

DECIZIE
X  ELIBERARE PRODUS

[J ALTELE (Explicayii)

0O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLU

Sef Laborator
Data: __ 11.05.2016 %

SEMNATURA

Dr. Petru §
Director
Data: 7 |

FFL-11

rev 0l 062011



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

’ e ————————————— S —— |
4] INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112, Fax: 0212213171;
E-mail: icbmv@icbmv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214, Cont: RO23TREZ7065009X00(000148 Trezoreria secl. 6

bl T

COMPANY S A l e e
o ST (018 on 08,00 20

La Procesul verbal nr. 12913 din 05.04.2016 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistral prin CA-ICBMV-40034 din 05.04.2016, vaA transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 108, valabilitate pana la 26.01.2018, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata,

Director Tehnic Director S
Dr. WRINESCU Dr Malenti U
W/ aul U

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI

BULETIN DE ANALIZA scredital pentru

INCERCARE

Nr. 40034  din 29.04.2016 llllllll|

SR EN ISO/CE! 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

L1908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Velgrinar
Contextul prelevarii: Control de serie

Detinatorul autorizatie: de comercializare (MAH). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

[Locul prelevarit ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevarii 05.04.2016 - 05.04.2016
Proces verbal: 2463 / 05.04.2016

|Responsabil prelevare:  MAMULA Marcel

D . ! ,
I 1
Data si ora: Temperatura/starea termica Responsabil:
05.04.2016 40C Med. Vel. Maftei Andreea
Opiniile sl interpretérile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditares RENAR, In aces! BA rezultatele incercérii i concluzia se FADV-BA-P
refera numal la proba analizatd. Rezultatele suni inscrise in ordinea identificérii probelor/a unitdtilor de probe, conform documentului de prelevare. Edijia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parfald a Buletinului de analizé 1ar3 aprobarea laboratorului emitenl. Prezeniul bulstin este valabil numal in oniginal, Revmna 0/08.01 2016

Faisificarea acestui documeni se pedepseste in conformitale cu legisialia in vigoare, Acfiunea de prejevare nu face obieciul activitstll laboratorulul,
responsabiliialea esantiondni o are solicitantul CA, Incercérile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalil suplimentare,
v rugdm. soliciali cenificatul de acreditare la icbmv@ichmv.ro

Tipdrit de Dv. med. vet. DAN Manius . ik I
in 03.05.2016 14:41:07 "le"' ICBMV 40034



11 m 420107 prevederilor Ph. Eur.

C/mi.Corespunde. ===~
-3-Tx 107 UFC/mi Conform PHEUR. 8 i
tehnice a produsulul. procmubs.

Prevedert3-7x107 UFCimi Conform PH.EUR 8 |
%MM‘QM -
1.4 (Vaccin antibacterian).  35x107

tehmice aprodusubs
-1.5 (Vaccin antibacteran); 3.8:10'

7%10" UFCimi Conform PH EUR. 8 si

| pura si steril tungic. Conform
PHEURS cap26.1

'ch'—-r.?:\w'__‘m_ terian). Cultura pura
|Prevederi:Cultura pura si steril fungic. Conform
PH.EUR.8, cap 2.6.1

400341 8 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
i steril fungic (Corespunde) |

Prevederi Cultura pura si steril lungic. Conform
PHEURS, cap 26.1

Opiniile §i interpretariie confinute de prezentul rapor nu suni acoperite de acreditarea RENAR. In aces! BA rezultatele incercdni 3i concluzia se FAD1-BA-P

Mn:!ﬂhm-ﬂ:ﬂ uw@m&nmwmmum.wwam Edijia 2/08.01.2016

&mmm-mummmmmmmmmmhm Revizia 0/08.01.2016
in

va ruglm, mmmmumm

Tipril de Dr. med. vet. DAN Marius ATLASvel BAICM-;M;
in 03.05.2016 14.41.07 LIMS pagina 2 din



40034-1.13 (Vaccin antibacteran).  Cultura pura
si steril fungic (Corespunds)

Cultura pura si steril fungic. Conform Ph.Euro 8,
cap26.1
40034-1.14 (Vaccin antibacterian);  Cultura pura

Prevederi Cultura pura si stenl fungic. Conform
PH.EURSB, cap 26.1

140034-1.15 (Vaccin antibacterian): Cullura pura |
si steril fungic (Corespunde)

Prevederi:Cultura pura si steril fungic. Conform
PH.EURS, cap 26.1

40034-1.16 (Vaccin antibactenan): Cultura pura
: s steril fungic (Corespunde) -

{Prevederi:Cultura pura si steril lungic. Conform
PHEURS, cap26.1

40034-1.17 {(Vaccin antibacteran);  Cultura pura
sl steril fungic (Corespunds) .

PrevedetiCultura pura si stenil fungic. Conform
PHEURS, cap26.1

W‘ 118 (Vaccin antibacteran). Cultura pura
UMM‘GW)

:Cultura pura si steril fungic. Conform
EURS, cap 261

4003411 18 (Vaccin antibacterian).  Cultura pura |
sl steril funglc (Corespunde)

Preveder-Cultura pura si steril lungic. Conform
PHEURS, cap 26 1

40034-1.20 (Vaccin antibacterian)  Culiura pura |
34 steril tungic (Corespun

Prevederi - Cultura pura si stenl lungic. Contorm
PH.EUR.B, cap 26.1.

mr:rmw Cultura pura
:IMWG de)

[Prevederi.Cultura pura si steril lungic. Conform
rHEUﬂ.ll:ap201

* Teste addugate la nrvel de laDorator FAD1-BA-P
Opiniile, interpretarile si conchuziile conlinute de prezentul rapon nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatels incercarii §i Ediia 2/01.01.2016
mmuuﬁﬂwnmmwmmmmwmmum conform documentulul  Revizia 0/01.01.2016
amsmmwawmmmmwmmmmuhumh

mmm rugam, solicitall cenificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tiparit de Dr. med. vet. DAN Marius ' BA-ICBMV-40034
in 03.05.2016 10:45:3 Inl .. pagina 3din5




evederi Cultura pura si steril lungic. Conform
EURS, cap2861.

Preveder: Cultura pura s: stenl fungic. Confom
PH.EURB, cap 2.6.1.

i o~ m depozit
|biologice vascos.sib-galbul un mic
(L 5 prin
L E E i E:I.l-l . l . o lm

un mic depozit care se omogenizeaza prin
agilare Conform documentatiel tshnice a
produsiu

Control puritate, examen  40034-1.22 (Vaccn antibacteran).  Prezent

bacterioscopic - coloratie Gram (Corespunde)

MM ) Prevederi:Bacili Gram pozitivi,cu extremitatiile
retezale drept,grupall n lanturi si izolati. Conform
documantatier tehruce a produsulul,

Control inocuitate nespecificd pe un  40034-1.26 (Vaccin antibacieran).  Animaiul a
rwnmmu umm.-mnumm...

'Control inocuitate nespecifica pe un
obail wm) (A1)

40034.1.27 [Vaccin antibacterian). Animaiul 3
rezistal tara sa prezinte reactii locale say
ale. Corespunde.

pe durata pencades de observate,
cobai pot muri din cauza edemulul, dar lara a se
hnhdnmwugnmm
40034-1.27 (Vaccin antibactevian): Animaiu a
rezistal tara sa prezinte reactil locale sau

igenerale. Corespunde.
Mmmmum
cobail pot murt din cauza edemulul, dar fara a se
lzola din edeme sau organe bacili capsulatl.
Conform documentatiel iehnice a produsulul

Concluzia finala: Probele controlale de CARBOROMVAC - vaccin viu anticBrbunos concentral, seria 108, cu valabilitate 26.01.2018, au corespuns
la parametrii anailzali, conform dosarului tehnic al firmel producatoare ROMVAC COMPANY S.A.

Responsabill teste/anallze: M
M. M. = Med. Vet. Marcel MAMULA. ... WA A.l. = Med. Vet. Alina ISCRU

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Med. Vet. Nita Maria, ' 1

Abrevieri | Definitii:
* Teste addugate la nivel de laborator FAQ1-BA-P
Opinille, interpretarile 5i conchuziile confinule de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele Incercari 5| Edifia 2/01,01.2016
concluzia se referd numal la proba analizatd. Rezultateie sunt inscrise In ordinea identificinl probelor/s unitdfilor de probe, conform documentulul  Rewviza 0/01.01.2016
ammammmawumﬁmmmwmmwmﬂh
original. Falsificarea fui dow se pedepseste in conformitate cu lagisisia in vigoare. Actiunea de prelevare nu lace obiectul activitali

iaboralorulul, responsabilitatea o are solicitantul CA_ Incercanie marcate cu NR nu sun! acoperite de acreditare RENAR. Pentru detali
suplimentare, va rugdm, solicitali certificatul de acreditare la icbmvi@icbmv.ro

Tipanit de Dr. med. vet. DAN Marius ATLASvet’ m'mgm'
in 03.05.2018 10:45:31 LIMS S




Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criterii de admisibililale referitoare la rezultatele investigaliei efectuate sau cand interpretarea rezulta-
tului nu poate fi incadrata cu certitudine ca fiind corespunzator/inecorespunzator (ex. acceptabil conf. Reg 207372005, daca rezultatul masuréni
incertitudinea extinsé (obligatoriu menfionatd in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune pesie limila specificatiei, etc. ).

Numar de exemplare| 2 |din care se distribuie: || ANSvsA ‘ Numar anexe
[Elicaw [ TR O
-+ ROMVAC COMPANY S.A.
T T ——— P D
Opiniile g interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperile de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele incercéril §i concluzia se FAD1-BA-P

refard numai la proba snalizatd Rezultatele suni inscrise in ordinea Wentificaril probelor/a unitatilor de probe, conform documentului de prelevare. Ediis 2/08.01.2016
&mmm-mrummmmmmmmwmhm Revizia 0/08.01.2016
Faisificarea acestul documen! se pedepsegte in conformitate cu legisiatia in vigoare, Acliunea de prelevare nu face obiectul activitdlii laboratonuiui,
responsabilitales esantiondrii o are solicitantul CA. incercériie marcate cu NR nu sunt acoperile de acredilare RENAR. Pentru detalii suplimentare,
v rugém, soliciali cenificatul de acreditare ia icbmvlicbmv.ro

Tipdril de Dr. med. vel. DAN Marius m‘ BA-ICBMV-40034
in03.052016 14:41.07 LIMS pagna 5 dn 5



