/’ Capital social subscris §i varsat 4.677.337,10 Lei: J 23/75412001; C.IF: RO 482384;
omv ac Adresa. Oras Voluntari, 077190, Sos. Centurii nr.7, Judeful ILFOV
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E-mail: romvac@romvac.ro; Website: www.romvac.ro; www.parzkill.ro

Acrodital GMP (Bund Practich de Fabricati) Cod IBAN: ROG6 RNCE 0082 0030 B114 0001 - BCR - Suc UNIREA Bucurest
o oo Cod IBAN. ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria operativd ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 131/16.09.2016

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud lifov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantim si declardm pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul

produselor si serviciilor care pot pune in pericol viaja, sdnitatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 110
VALABILITATEA: 22.06.2018

la care se referd aceastd declaratie, 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

DIRECTOR STIINTIFIC SEF LABORATOR CONTROL




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 148./16.09.2016

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A.
Ro'ﬁa ¢ Sos. Centurii . 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA ue B-25292
tompen;  1€1/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvaci@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
21.06.2016 22.06.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. ml"'lﬂ‘am [PAGINA
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului CIRNENAELIE 1din 3.
DAT?.E ]E_OD -
TESTARH SATREACADR
REF./ LIMITE/CRITERI} "
P.OS.# TEST ADMISIBILITATE REZULTAT uNaétmrAcAma
INCEPERE | FINALIZARE |.Nlct»¢:LUDENT
INT — NETESTAT
F3.L
004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 05.07.2016 | 05.07.2016 5 Nacoane 5 flacoane S
CONTROLULUI CALITATII
-Fluid thioglycollate
um
CONTROLUL PURITATI 05.07.2016 (19.07.2016 |Culturd purd de Culturd purd de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE §I Bacillus anthracis anthracis S
005 |STERILITATI FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Abse‘n@l contaminanti
i
Bacili gram pozitivi  |Bacili gram pozitivi
F.3.1. |IDENTIFICAREA 05.07.2016 |07.07.2016 |dispugi izolat sau in | acapsulali,sporogeni
079  [BACTERIEI BACILLUS lanjuri, acapsulati, dispugi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R Sporogeni. lanturi.
Lichid ugor Lichid vascos,alb-galbui
véscos,alb-ghlbui sau  |opalescent.cu un mic
F3.1. |CONTROLUL PRODUSULUI [05.07.2016 | 05.07.2016 brun sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  |omogenizeazl prin agitare
un mic sediment ugor s
omogenizabil
CONTROLUL FII(10ml) = 6,5 210 UFC/ml
F3.1. |[CONCENTRATIEI IN N o] e i
025 |GERMENILA 05.07.2016 [07.07.2016 [3-7x 10" UFC/ml |[maomi) = 59 s 10UFC/ml 5
VACCINURILE FIS(10ml) = 7.0 x 10'UFC/mi
BACTERIENE VII
CONTROLUL INOCUITATII 373 iepuri inoculati
Inocuitate nespecificd |tolereaza produsul fars sa
3 iepuri inoculati s.c. cu cite | 13.07.2016 27.07.2016 apard reacii generale
2 ml/ cap, in 2 puncte scparate Animalele inoculate
F.3.1. |3 cobai inoculati s.c. cu cite trebuie sa tolereze 3/3cobai inoculati tolereaza
026  |0,5ml/cap in 2 puncte separate produsul fiird s apard [produsul fitrl s apard S
Timp de obs.- 14 zile 13.07.2016 27.07.2016 i locale sau reactii generale
generale
imp de obs.- 14 zile
Cantitatea de
vac.repartizati pe
F3.1. [CONTROLUL CANTITATH flacon trebuie s& fie 102 mi ; 103, ml ; S
072 |DE VACCIN REP/FL 05.07.2016 |05.07.2016 cu cea indicatd (102 ml 10,3 ml; 10,] ml.
pe eticheta flaconului -
10 ml

FFi-11

rev 0l 062011




MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x12)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

12.959M 10 mli 129590 ml

Produsul a fost controlat i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de Analiza nr. 40157/ 07.09.2016 eliberat de ICBMV-Bucuresti.

O RESPINGERE

DECIZIE
Xl ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE
O ALTELE (Explicatii)
SEMNATURA LAB. CO LUL ALITATH
) .
Dr. Silvia PURCAREY . j
Sef Laborator DL Director Stiintific, B
Data: | 16.09..2081 w._auﬂﬁ-)‘l_-_;-lﬁu CE.X Data:
s -
Foands

FFi-11

ev 0l 06201t




| 8377 | FOETEE, T
) s 4,
AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU.SIGURANTAJALIMENTELOR

v ————— S ]
@] INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $!| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171;
E-mail: icomv@icbmv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: RO23TREZ7065009XXX000148 Trezoreria secl. 6

%?/% - ne /9% 50 95?-39&

La Procesul verbal nr. 18270 din 08.08.2016 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CAICBMV-40157 din 08.08.2016, v& transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 110, valabilitate pana la 22.06.2018, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Director
Dr. Mirela | Cu Dr. Valentin VO!C'U
[

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BU‘LET l N DE ANALIZA acreditat pentru

INCERCARE
Nr. 40157  din 07.09.2016 IIIIII“

SR EN ISOICE! 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

L1908

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

|Contextul prelevarii: Control de serie
| Detinatorul autorizatiel de comercializare (MAH) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA |

Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA ]

rivire | iLn relevi lor
Locul prelevarii SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
|Data prelevarii: 08.08.2016 - |
Proces verbal: 5918 / 08.08.2016 ‘

Responsabil prelevare: GRIGORESCU Marinela '

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabil: |
08.08.2016 50°C Med. Vet. Maftei Andreea i
Opiniile st interpretadnle confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acredilarea RENAR, In acest BA rezultatele incercarnii si condluzia se _ FAD1-BA-P
referd numai la proba analizata. Rezullatele sunt inscrise in ordinea identificani probelor/a unitdfilor de probe, conform documentulul de prelevare. Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea pariiald a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin este valabil numal in original. Revizia 0/08.01.2016
Falsificarea acesiul document se pedepseste in confomitate cu legislatia in vigoare, Acliunea de prelevare nu face obiectul activitati laboratorului,

responsabilitalea esantionari o are solicitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu sunt acoperile de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,
va rugam, solicitali certificatul de acreditare Ia icbmv@icbmv.ro

Tipérit de Dr. med. vet. NITA Danela ‘m“t Bk-lCBW-dO_‘IS?
in07.09.2016 11:51:08 LIMS pagina 1 din 5



serie: 110 Se . : e e :
valabllitate: 22.06.2018 '
R sy rouncs ) Orcim Corsapu.
nr. unitafi/proba:27 Prevederi: 3-7 x 107 UFC/mi. Conform
slare de primire: gocumentatiel lehice a DrOJUSUIK

Corespunzatoare

-

140157-1.2 (Vaccin anlibacterian) 4.5 x 107
Cimi. Corespunds.
3-7 x 107 UFC/mL. Confarm
documentalie tehnice a produsulul

40157-1.3 (Vaccin antibacterian). 5.2 % 107
UFCiml. Corespunde.

IPan 3-7 x 107 UFCimi. Conform
documentaliel lehnice & produsulul.
40157-1.4 (Vaccin antibaclerian) 5.2 x 107
UFCiml, Corespunde.

Preveden 3-7 x 107 UFCImi. Conform
documentaties tehnice a produsuls
40157-1.5 (Vaccn antibactenan). 5.3 x 107

Control sterilitate bacteriana si 157-1.6 (Vaccin antibacterian) Cullura pura
lfungica/flacon (am) (2 1) steril fungic (Corespunde.)

: Cullura pura si steril fungic. Conform Ph|
Brap 26.1

140157-1.7 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Praveden Cullura pura sl steril fungic. Confarm Py
Eur Beap 261

[40157-1.8 (Vaccin antivacterian) Cultura pura
i steril fungic (Corespunde.)

¢ Cultura pura st sienl lungic. Canform Phy
Bcap 261

;0’5?-1.9 {Vaccin antibacterian). Cultura pura
i steril fungic (Corespunde.)

Cultura pura s steril lungic. Conlorm Py
_ Beap 261

I - —
157-1.10 (Vaccin antibacienian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)
i: Cultura purs si sterl lungic Conlorm Ph
.B,cap 261

lr‘m.'e?-lﬂr\ruc_iurmw: Cultura purs
si steril fungic (Corespunde.)

E-mom' i: Cultura pura si sieril fungic. Conform Py
ur B.cap 28.1

l40157-1.12 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Preveden Cultura pura s sten! lungic. Conform Ph|
Ew Bcap 261

140157-1.13 (Vaccin antibacterian): Cullura pura
i steril fungic (Corespunde.)

Opinille §i interpretérile conpinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele incercirii 5/ concluzia se
Mmﬁmumm.mmmmmmmmumwwumm.
Se interzice reproducerea parfiald & Buletinului de analiza fird aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin este valabil numal in original
Falsificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Actiunea de prefevare nu face oblectul activitd{ii laboratorulus,
mmmmMommca.lmwwmmmmumﬂium Pentru detalil suplimentare,
v rugam, solicitali certificatul de acreditare |a chmv@icbmv, o

Tiparit de Dr. med, vel. NITA Daniela B ATLASvet
LIMS

In 07,09.2016 11:51:08

{tehnice a produsului

documentatiei
sl Ph. Eur.8.

FAO1-BA-P
Edifia 2/08.01.2016
Revizia 0/08.01.2016

BA-ICBMV-40157
pagina 2 din 5



Control inocuitate nespecificd pe un
liepure (vay M)

Il-"rmden Cultura pura sl steril fungic. Conform Phy
Euw Beap 261

40157-1.14 (Vaccin anlibactenan) Cultura pura
st sterll fungic (Corespunde.)

Preveden. Cultura pura si stenl lungic, Conform Phy
Eur .B.c.lp!.d_,!

140157-1.15 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si sterll fungic (Corespunde.)

Preveden. Cultura pura % stenl fungic. Conform
|Eur B.cap 26.1

'40157-1 18 (Vaccin antibacterian). Culura pura

i steril fungic (Corespunde.)

Preveden: Cultura pura si slenl lungic. Conform Ph)
Eur Bcap261

40157-1.1T Wawé: anhbacteran). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pravedern. Cullura pusa 3 stanl fungic, Conform Phy
Eur B.cap 261

rco:rsr 1 18 (Vacemn antibacterian): Cultura pura
sl sterll fungic (Corespunde.)

Erm'cm;nnumw Contorm Phy
cap 26.1

lap757-1.19 (Vaccin antibacterian) Cultura pura
i steril fungic (Corespunde.)

reveden. Cuilura pura si steril fungic. Conform P
B.cap 2.6.1

140157-1.20 (Vaccin anlibactenan). Cultura pura
'si steril fungic (Corespunde.)

IPrevaderi Cullura pura si steril fungic. Conform Ph
[Eur B.cap 2.6.1

40157-1.21 (Vaccin antibactenan) ICU.II"IM
'si steril fungic (Corespunde.)

Prevederl Cultura pura s| sterl fungic. Conform Phy
Eur Bcap 261

40157-1.22 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
steril fungic (Corespunde.)

Prevedeti Cultura pura s stenl lungic Conform Phy
Eur B.cap 26.1

40157-1.23 (Vaccin anlibaclerian). CuMura pura
i sterll fungic (Corespunde.) =

reveder: Cultura pura si stenl lungic. Conform Ph|
r.8.cap 2.6.1

«40157-1.24 (Vaccin antibacterian): Cultura purs
si sterll tungic (Corespunde.) =

Prevederi Cultura purs si steril lungic. Conlorm Ph
Eur 8.cap26.1

40157-1 25 (Vaccin anlibactensn): Cultura pura
sl sterll tungic (Corespunde.)

Brevedert Cultura purs sl sterfl lungle. Contorm Phy
Eur Bcap 261

40157-1.26 (Vaccin antibacienan): Animalul a
rezisiat fara sa prezinte reactil locale sau

pwmnmummmmuwaem hmummw.-wumn

Opmnile
referd numai la probe analizatd. Rezultatele sunl inscnse in ordinea

probelor/a unitifiior de probe, conform documentulul de prelevare.

FAQY-BA-P
Edilia 2/08.01.2016

&mmmnmummmwm mm.mmmmm Revizia 0/08.01.2016
F acesiu u in

v rugém, mmamumm

Tiparit de Dr. med. vat, NITA Daniela i ATLASvet
in 07.00.2016 11:51:08 LIMS

BA-ICBMV-40157
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Preveder. pe durata pencade de observalie,

\epmupolprmmaodomlawumulul
ny se admit

fehnice a produsulin

140157-1 26 (Vaccin antibaciensn) Animatul a
rezistatl fara sa prezinte reactll locale sau

Preveder pe dursta peroader de observalie,
mepun pot prezenta edeme la Iocul de inoculare,

ST =

40157-1.26 (Vaccin anlibacterian). Animalul a
tal fara sa prezinte reactil locale sau
jgenerale. Corespunde. =

pe dursla pencadel deobservalie epun
prezenta edeme la locul de inoculare dar nu se
ile moariea. Conform documentatiel lshmce a
.
|

Control inocuitate nespecificd pe un  40157-1.27 (Vaccn antibacterian).  Animalul a
cobal (vey (MM tat fara sa prezinte reactli locale sau
nerale. Corespunde.

Preveder pe durala penoade: de observalie,
icobail pol murl din cauza edemulul, dar lara a se
din edeme sau organe bacih
_Conlorm documenialiel lehnice a

pfoduwlu:

i pe durala penoadel de obsarvalie,
i pot murl din cauza edemulul, dar fara a se
dn sdeme sau organe bacili capsulall,
documentaliel tehnice a produsulu,

40157-1.27 (Vaccin sntibacienan). Animalula
tal fara sa prezinte reactil locale sau
. Corespunda.

Preveden pe durala penoade de observale,
| pot muri din cauza edemulul, dar fars a se
ola din edeme sau organe bacill capsulatl,

documentaliel tehnice a produsulul,
Control macroscopic - produse 4015716 (Vaccin sntibactenan). Lichid
|blologice vy 4 1) vascos, alb gaibui, opalescent, cu un mic

sediment, care se omogenizeaza prin agitare.

Preveder: vaccinul trebule sa se prezinte sub
ftorma unui lichid vascos, aib galbuil sau galben

, opalescent, uneori cu un mic sediment, care
omogenizeaza prin agitare Conlorm

luwamtﬂnlmsm

cmmmmmm vawnvhanm»mconmm seria 110, cu valabilitatea 22 06,2018, nuootespunsla
parametrii anallzatl, conform dosarului tehnic al firmel producatoare, S.C. Romvac Company S A, si Ph. Eur.8.

Responsabili teste/analize: )
A_l.= Med. Vet. Alina ISCRU...... X0 M. M. = Med. Vet. Marcel MAMULA....

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

Abrevieri / Definitii:

Opiniile 3i interpretiinie confinute de prezentul rapon nu sunt acoperite de acreditarea RENAR In acest BA rezultatels incerclri gi concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba snalizatd. Rezultatele suni inscrise in ordinea identificarii probelaria unitagior de probe, conform documentului de prelevare Edifia 2/08.01.2016
ammmammummmmunimm Prezentul buletin ests valabll numai in onginal Revizia 0/08.01.2016

Falsficarea acestu document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Aciunea de pralevare nu lace obiectul actvitali laboratorului,
responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul CA. incercarlle marcate cu NR nu sunt acoperita de acreditare RENAR. Peniru detalii suplimentare,
ﬂm_mmﬂbMuhmm

Tiparit de Dr. med. vel NITA Daniela ATLASvet BA-ICBMV-40157
In 07.09.2016 11:51:08 LIMS pagina 4 din 5



(AR) - Acreditat RENAR

(vR) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare
UM - unitdli de masura

Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criterii de admisibilitale referitoare la rezultatele investigaliei efectuate sau cand interpretarea rezulta-
{ului nu poate fi incadrata cu certiludine ca fiind corespunzalor/necorespunzator (ex. acceplabll conl. Reg 2073/2005; daca rezultatul masurarii +
incertitudinea extinsa (obligatoriu mentionata in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune pesle limila specificaliei, elc. ).

Numér de exemplarel ;2, |din care se distribuie: B ansvsa Numér anexe| ~_

E:llcsw ' ey b cccinccscusmmsiasmatisis =

EROMVA{: COMPANY S A. =

Opiniile s1 interpretarnie conjinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercaril $i concluzia se FAQ1-BA-P
referd numai la proba analizata. ﬂumuhmimmmwmmmmpmwommuﬂw«m conform documentulul de prelevare. Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea partiala a Buletinului de anahza fard aprob labe | buletin este valabil numai in original. Revizia 0/08.01.2016

Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiajia in vigoare Aﬂwﬂmmnummmﬁﬂm
responsabifitatea egantiondrii o are solicitantul CA_ incercarile marcate cu NR nu sunt acoperile de acreditare RENAR. Pentru detalil suplimentare,

v rugam, solicitati certificatul de acreditare la icbmv@icbmy.ro

Tiparit de Dr. med. vet. NITA Daniela ATLASvet BA-JCBW-;E:;
In 07.09.2016 11:51:08 LIMS pagina



