/j Capital social subscris sl varsat 4.677.337,18 Ler J 237754/2001; C.\F RO 482384
omvac Adresa: Oras Voluntari, 077190, Sos. Cenlurii nr.7, Judetu! ILFOV,
Tel.. 021-350.31.08; 350.31.07, Fax: 021-350.31.10; 352.75 84
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 124/02.09.2016

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud llfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asigurdm, garantam 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 viaga, sanatatea, securitatea muncii i
protectia mediului, ¢

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 109
VALABILITATEA: 02.06.2018

la care se referd aceastd declaratie. nu poate pune in pericol viata, sanitatea,
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

DIRECTOR STINTIFIC SEF LABORATOR CONTROL




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 140 /02.09.2016
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 109
R ) Sos. Centurii nr, 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA B-25292
OMVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
 Email: romvac/@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
02.06.2016 02.06.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI Mrrl. mcg:ulm?;z;az PAGINA
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului ; vt
DATELE (&IOD -
i SATISFACATOR
P.O.S. # ADMISIBILITATE NCo  CATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT ~ NETESTAT
F3.l.
004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 17.06.2016 | 17.06.2016 5 Macoane 5 flacoane S
CONTROLULUI CALITATI
-Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATH 17.06.2016 |01.07.2016 |Culturd purd de Culturd pura de Baccillus
F3.1. |BACTERIENE §I Bacillus anthracis anthracis S
005 STERILITATII FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absentd contaminanti
fungici
Bacili gram pozitivi | Bacili gram pozitivi
F3.1. [IDENTIFICAREA 20.06.2016 {20.06.2016 |dispusi izolat sau in  |.acapsulati,sporogeni
079 BACTERIEI BACILLUS lanturi, acapsulati, dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R Sporogeni. languri.
Lichid usor Lichid viscos,alb-galbui
véiscos,alb-giilbui sau  |opalescent,cu un mic
F3.1. | CONTROLUL PRODUSULUI | 17.06.2016 | 17.06.2016 |galben-brun isediment care s¢
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  jomogenizeazd prin agitare
un mic sediment ugor S
omogenizabil
CONTROLUL Fl1(10ml) = 52 x10°UFC/mi
F3.1. |CONCENTRATIE! IN R o
025 |GERMENI LA 17.06.2016 [20.06.2016 |3 -7x 107 UFC/ml |[mtoml) = 64 x 10°UFC/mi S
VACCINURILE FIS(10mi) = 64 x 10'UFC/ml
| BACTERIENE VI
CONTROLUL INOCUITATII 373 iepuri inoculati
Inocuitate nespecifica tolereaza produsul fird s
3 iepuri inoculati s.c. cu cite 22.06.2016 | 06.07.2016 apard reactii generale
2 ml/ cap. in 2 puncte separate Animalele inoculate
F.3.1. |3 cobai inoculati s.c. cu cite trebuie si lolereze 3/3cobai inoculati tolercaza
026 |0,5ml/cap in 2 puncte scparate produsul (43 s8 apard  |produsul fard sa apard S
Timp de obs.- 14 zile 22.06.2016 06.07.2016 |reactii locale sau reactii generale
generale
Timp de obs.- 14 zile
Cantitatea de
) ) vac.repartizata pe
F3.1. |CONTROLUL CANTITATII flacon trebuie s fie 10,2 mi ; 10,1, ml; s
072 DE VACCIN REP/FL 17.06.2016 |17.06.2016 |cgald cu cea indicatd (10,1 ml 10,3 ml; 10.1 mi.
pe eticheta flaconului -
10 ml
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MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12.45511 10 mi 124550 ml

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de buni practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de Analiza nr. 40132/ 16.08.2016 eliberat de ICBMV-Bucuresti.

DECIZIE
X  ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicatii=—— —.
( phfgbﬁ;ﬁ”‘__

____..___.__.._.__..,_[ ..___.._I:.
Dr. Silvia PURCAREA '~
Sef Laborator W& ' b~
Data; __02.09.201§ )

FF|-1
I-11 rev.0l 06.2011



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

B) INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE 31 MEDICAMEN TELOR DE L2 Ve ERINAR

NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudulul nr, 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171
E-mail: icbmv@icbmv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: RO2

148 Trezoreria secl. 6
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La Procesul verbal nr. 17214 din 13.07.2016 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si Inregistrat prin CAMCBMV-40132 din 13.07.20186, v& transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 109, valabilitate pana la 02.06.2018, ROMVAC
COMPANY S.A,, AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Director

or. MARINESCU

Quil—~— _

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR~

BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BULETIN DE ANALIZA

acreditat pentru
vz e eaname NN |
SR

EN ISO/CEI 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Ligos

[Expodibmlpmbobn Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serie

‘De['mitoml autorizafiei de comercializare (MAH): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

|Pmdudtoc ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

’Locul prelevarii SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevarii 13.07.2016 -

Proces verbal: 52221 13.07.2016

Responsabil prelevare: MAMULA Marcel

Temperatura/starea termica: Responsabil:
50°C Med. Vet. Maftel Andreea
Mﬁmmpmmmmmumm.hmhmhﬂﬂimu FAD1-BA-P

raferd numai analizath. Rezultatole inscrise in ordinea identifichni probeior/a unitdjilor de probe, conform documantului de prelevare. Edijia 2/08.01.2016
s-nm:pq:.mo_ nwmommmmmmmmmwmm Revizia 0/08.01.2016

va rugm, solicitali certificatul de screditare la icbmv@icbmv.ro

Tiplint de Dr. med. vat. DAN Marius ATLASvet nmvm-:odl‘af
In 16.08,2018 13:66:23 LIMS



:amn totala; g.?ozou 40132.1.1 (Vaécin antivecterian). 4,3 X107 prevederilor
UFCIml. Corespunde Documentatiel
'u',:m"",,. = — tehnice $i Ph. Eur. 8.
FO‘:I“! -27 Prevederi. 3-Tx10"UF Cimi. CMWPHEURB'N
stare de primire: documentatiel tehnice @ produsuiui,
Corespunzatoare T . —
40132.1.2 (Vacen sntibacterian) 3,7 x107 |
UFC/ml. Corespunde
: 3.-7x10"UFCiml. Conform PH EUR 8 si
tehnice & produsuls.
i 132-1.3 (Vacein antibacterian); 3.8 x107
Corespunde —
; 3-Tx10"UFC/mi. Conform PH EUR 8 &
tatiel 8 produsulul
132-1.4 (Vaccin antibactenian). 4.5 x107
Ciml. Corespunde |
i 3-7x10"UFC/mil. Conform PH EUR 8 5
tehnice a produsulul.
_ Lam.fmmm;_’ﬁnv o
FC/ml. Corespunde
F 2 deri: 3-7x10°UFC/mi. Conform PH EUR 8 si
ontrol sterilitate bacteriana si
{fungicAMacon (am) 1)
:32—i 10 nnach- M Cultura pura
nl Mw&ml il
P deri. cullura pura si steril fungic. Confarm
Ph, Eur, 8, cap. 2.6.1,
uwmumﬂmmmmumnem In acest BA rezultatsle zmrg:;:
mmummm MhMMMMﬂm.mw: m%m.mzo“
Se interzice reproducerea partialé a Buletinului de analiza férd aprobarea laboratorului Prezentul buletin este valabi numai ofiphli 4
Ealsificarea acesiui document se pedepseste in conformitate cu legislas in vigoare, Acfiunea de prelevare nu face obiectul activithti laboratorulul,
responsabilitates egantiondrii o are solicitantul CA. incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR, Pantru detalii suplimentare,
vil rughm, solicitafi certificatul de acraditare ia icbmv@icbmv.ro
BA-ICBMV-40132
Tipérit de Dr. med. vet. DAN Marius ey

ATLASvet
Tn 16.08,2016 13:55:23 - LIMS



8| steril funglc (Corespunde.)

i: cullura pura si stenl fungic. Conlorm
h.Ewr. B cap.261. 0000 |
132-1.20 (Vaccin antibaciensn): Culura pura

Control macroscopic - produse
|biologice (vey (hea)

Control Inocuitate nespecifica pe un

lepure (wa) 4
IControl inocuitate nespecifica pe un 132-1.27 (Vaccin antibactenan). Animalul a
icobal (wry /4 1) fara sa prezinte reactii locale sau

jeri: pe durata penoadei de observalie,

pot muti din cauza edemulul, der fara a se
din edeme sau bacill
132-1.27 (Vaccin antibacterian). Animaiul a
fara sa prezinte reactil locale sau

S'_L'El‘_"._____ ——
: pe durata penoadei de observalie,

pot muri din cauza stemuiul, dar lars a se
din edeme sau vacii capsuiat

Concluzia finala: Probele controlate de CARBOROMVAC - vacein viu anticarbunos concentrat, seria 109.cu valabilitatea 02.06.2018, au corespuns
la paramelri analizali, conform dosarului lehnic al firmel producatoare ROMVAC COMPANY S.A. i Ph. Eur. 8.

aprobarea
Falsificaren acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiatis in vigoare. Actiunea de prelevare nu face oblectul activitiyil laboratorului,
mpmmommc&w“mmmmmumnem.wmm.
vé rugam, solicitali centificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tipérit de Dr. med. vet. DAN Marius Ul ATLASvet BA-ICBMV 40132
In 16.08.2016 13:55:23 LIMS pagina 3 din 4




Responsabill teste/analize: ¢ w

M. M. = Med. Vet. Marcel MAMULA. 6’3 : : A.l. = Med. Vet. Alina ISCRU.................

Responsabil LABORATOR C L PRODUSE ANTIBACTERIENE: Med. Vet. Nita Maria, _ / £ o
Abrevieri / Definitii:

(AR) - Acreditat RENAR
iwrR) - Neacreditat RENAR X

IM - incertitudine de masurare

UM - unitali de masura |

Potrivit rezultatelor - cand nu sunl precizate criterii de admisibilitate referiloare la rezultatele investigatiei efectuate sau cand interprelarea rezulla-
tului nu poate fi incadrata cu certitudine ca fiind corespunzator/necorespunzator (ex. acceptabil conf Reg 2073/2005, daca rezultatul masurarii £
incertitudinea extinsa (obligaloriu mentionata in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune peste limita specificatiei, etc. ). |

Numar de exemplare din care se distribuie:  [_] ANsvsa Numér anexe

[ Jemv [ T — s

] |ROMVAC COMPANY S A 0O
| et

Wumﬂmuamﬁmnummamm.Inmnmiwwipmn ) FAD1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultalele sunt inscrise in ordinea ideniificini probeloria unitafilor de probe, conform documentulul de prelevare. Edifia 2/08.01.2016
Se inlerzice reproducerea parfiald a Buletinului de analiza fird aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buietin este valabil numai in original Revizia 0/08.01.2016
FMWWMMHMthw.MuMMmMMW

responsabifitatea 'ommmca.immumnnmmmumam.wmm
vl rugém, solicitall certificatul de acreditare la icbmvi@icbmv.ro

Tiparit de Or. med. vet DAN Marius ATLASvet BA-ICBMV-40132
in 16.06.2016 138523 LIMS pagina 4 din 4



