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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 56/25.04.2017

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 si 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, sanatatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 114
VALABILITATEA: 14.03.2020

la care se referd aceasta declarajie, nu poate pune in pericol viata, sdnatatea,
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
M. PRODUSE }




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 58/25.04.2017
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 14
Rf Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B- 17991
MVAC  Tej /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 B - 25292
Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
14.03.2017 14.03.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI Alrfls%ﬁgmﬂ [PAGINA
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului 1din 2.
BCERLE B Furni
REF. / TEST e JUMITEICRITERY ey par NERATSFAEATOR
P.OS. # ADMISIBILITATE NC —
iNCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
E3.1.
004 PRELEVAREA PROBELOR 10 flacoane x 10 ml 10 flacoane x 10 ml
PENTRU EFECTUAREA 20.03.2017 | 20.03.2017 | 10 flacoane x 20 ml 10 flacoane x 20 mi S
CONTROLULUI CALITATII
-Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATH 20.03.2017 |04.04.2017 |Cultura pura de Culturd purd de Baccillus
E3.l. [BACTERIENE 3§l Bacillus anthracis anthracis S
005 STERILITATIH FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absenta contaminanti
fungici
Bacili gram pozitivi _|Bacili gram pozitivi
F.3.1. [IDENTIFICAREA 22.03.2017 [22.03.2017 |dispusi izolat sauin | acapsulati,sporogeni
081 BACTERIEI BACILLUS lanfuri, acapsulati, dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R Sporogeni. languri.
Lichid usor Lichid véscos,alb-gilbui
vascos,alb-gilbui sau [opalescent,cu un mic
F3.1. |CONTROLUL PRODUSULUI |20.03.2017 | 20.03.2017 |galben-brun sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  |omogenizeazd prin agitare
un mic sediment usor s
omogenizabil
e rmr Lo
F.3.1. |CONCENTRATIEI IN o5 .
025 |GERMENI LA 20.03.2017 [24.032017 [3-7x 107 UFC/ml | = &3 « 10 0rcis s
VACCINURILE FIS= 42 x 10’UFC/ml
BACTERIENE VII Fl6= 52 x10°UFC/ml
F17= 67 x 0'UFC/mi
Fl18= 49 x 10'UFC/mi
FI9= 63 x W0UFC/ml
Fl10= 543 10"UFC/ml
CONTROLUL INOCUITATII 3/3 iepuri inoculati
Inocuitate nespecifica tolereaza produsul fird sa
3 iepuri inoculati s.c. cucite  |22.03.2017| 05.04.2017 |Animalele inoculate |apard reactii generale
2 ml/ cap, in 2 puncte separate trebuie sa tolereze
F.3.1. |3 cobai inoculati s.c, cu cite produsul fird s& apard |3/3cobai inoculati tolereaza
026  |0,5ml/cap in 2 puncte separate reactii locale sau produsul fard si apari S
Timp de obs.- 14 zile 22.03.2017 |05.04.2017 |generale reaciii generale
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile
2 oi inoculate s.c. cu cite 0.4 ml [22.03.2017 |05.04.2017 272 oi inoc. tolereaza
produsul fara sa apara
reactii generale
FF1-11
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072 |DE VACCIN REP/FL

F3.1. |CONTROLUL CANTITATI (20.03.2017 [21.03.2017 |vac.repartizati pe

Cantitatea de
20,1 mi ;20,1 ml; S
flacon trebuie si fie  [20.2 ml 20 ml; 20,1 ml.
egalli cu cea indicatda 102 mi;10,1 ml;

pe eticheta flaconului -|10,1 mi; 10,1 mi;10,1 ml

20ml ;10ml
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
16450 N 20 mi 329.000 ml
21.500 N1 10 ml 215000 mi

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin Analiza Nr. 40060/2017 eliberat de | C B M V -Bucuresti

DECIZIE
Xl ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicaiti)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

 Dr. Silvia PURCAREA ~ ]
Sef Laborator : e
Data::... 25062007 F . ipmibics. .
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

e e e B ——————
3 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; Codﬁaw 4267214, Cont RO!BTREZ?WM& Trezoreria sect 6

G Lreuford Bielegice | 25, | ©
7 il 2, 1388 h Ay ™ hRF-sn 25, 04 Qo1

La Procesul verbal nr. 3969 din 05.04.2017 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40060 din 05.04.2017, va transmitem
rezultatele anaiizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 114, valabilitate pana la 14.03.2020, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Directon—__

Dr. Mimlactz;ﬂjiESCU Drf Valentin
/ .

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELO
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA Séreditat panby
INCERCARE

Nr. 40060  din 24.04.2017 l“lllll

SR EN ISOICEI 17025:2005
CERTIWFICAT DE ACREDITARE

L1308

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

ILocul prelevarii SC ROMVAC COMPANY SA, Judet lifov
Data prelevarii: 05.04.2017 - 05.04.2017
Proces verbal: 2301/05.04.2017
IResponsabil preievare: MAMULA Marce!
D o A hek
Data si ora: Temperatura/starea lermica: Responsabil:
05.04.2017 4,0°C Dr. med. vet. DAN Marius
mummumW t weopeite de screditarca RENAR In BA rezultatele incarcar m
refesd numai is proba analizats. sunt | M“l: dt mmm&m‘f .f u”-. Eng:%‘!gs-!:
Se inlerzice reproducerea parjialé a Buletmului de analizd fird ap mellﬂﬂhmnwwhm Revizia 0708.01.2018
Faisilicarea acestui document se pedepsegte in conformitate cu legsiala in Atk e nu face obsectul achvitdll Inboratorulu),

responsabilitalea esantiondnl o are solictantul CA. Incercirile marcate cu NR! mmﬁmm FPentry detais suplmentare
wi ruglm, sobchal cenficatul de acredaarne W cbmv@ichemy ro ™

Tipért de Or. med. vel, NITA Daniela TLASvet -ICBMV-40060
in 24.04, 2017 10:58:57 A u"‘m mmﬂa Tdin4



1. Produs/Obiectiv: Carboromvac, suspensie injeciabild, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 150001/08.01.2015

Cod proba
Perioada Detalil proba Test, metoda de analizd | Parametri de R M, UM i
-l i partiment. Laborator Control Produse Antibacteriene ) Corespunde
40060-1 : _ o
Control sterilitate bacteriana si 40080-1.1 (Vaccin antibactenan); Cultura pura vederilor
AR) AL si steril fungic {Corespunde) dosarului tehnic al
Mu-mmu“w B mlli&
40060-1 2 (Vacom antidecterian]  Cultura pura Ph.Eur. editia
punzatoare si steril fungic (Corespunde)
1t15!lwunu2uui;| Preveder cultura pura si steril lungec.
115 flacoane x 10ml) 40060-1 3 (Vaccin antibacterian)  Cultura pura
" cantit fol 37,950,00 si stecil fungic (Coraspunde)

Pravedar: cullura pura s sien| fungic

40060-1 4 (Vacsin antibacienan)  Cullura pura
si sterll fungic (Corespunde) .
Praveden cultura purs o) sterd funge
40060-7 £ (Vaccin anlibactenan)  Cullura pura
si starit fungic (Corespunde)
Preveden cullura pura % sterll fungic
45060-1.6 [Vaccin antibactenan)  Cultura pura
l‘ si steril fungic (Corespunde)
Prevedeti: culluza pura 5 stenl fungc
40060-1 7 [Vacan antigactenan) Cultura pura
| $i steri! tungic (Corespunde)
Prevaden Culiura pura st stavil fung<

40050-1 8 (Vecem anltibactenan) Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Praveden. Cullurs pura 5 sterl flungc
40060.1.6 (Vaccin antidsctensn) Cullura pura
$i steril fungic (Corespundes)
Praveden Cultuta pura s1 steri funge
| 40060-1 10 [Vacen antidacterian) Cultura pura
| sl steril fungic (Corespunde)
| Prevecen cultura nuta s slent lungc
200801 11 (Vacom antidactensn) Cultura pura
st sterll fungic (Corespunde)
Prevederi cullura pura si glen fungic.
200801 12 [Vacem antibactenian]  Cullura pura
- s: sterd fungic (Corespunde)
Preveden cultura pura s/ steri lungic.
| 40060-1 13 (Vaccin antibactensn) Cultura purs
| i steril fungic (Corespunds)
| Preveder cultura pura si sleril lungic
f | 40060-1 14 [Vaccm anlibactenian)  Cullura pura
1 &i steril tungic {Corespunde)
Praveden cullura pura si slerd fungic
[ €0080-1 15 (Vaccin antibactenan)” Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Praveden culturs purs & slend fungic
406501 16 {Vaccm anibacienan)  Cullura pura
i steril fungic (Corespunde)
‘ Pravedar cultura pura si sler fungic
| 40060-1 17 (Vactin antibacteran)  Cultura pura
| | si steril fungic (Corespunds)
I | Preveden cultura pura i stenl fungic
. 400801 16 (Vacon entibactenan) Cullura pura
i steril fungic (Corespunde)
| ; Preveden cultura pura s sterd lungic
40060-1 1§ (Vaccin antibacienian). Cultura pura
si starll tungic (Corespunde)
Preveden cullura pura si sterll fungic
40060-1 20 (Vacon anbbactenan)  Cultura pura
s steril lungic (Corespunde)
‘ Prevaden cultura pura si steri fungc

'. W-m £DO8C-1 20 Yaccin antibaciensn).  Lichid
R . vascos. aib-gaibui, opalescent, cu un mic
sediment. care s& omogenizeaza prin agilare. |

Opnmﬂmwmmmumwruoﬂnumlmnuewmﬁﬂﬁ,hmmwmwvwﬂnu
referd numa: ia proba analizata Rezultatele suni inscrise in ordinea identificarit probeloria unitdliler de prabe conform documentulul de prelevare, Editia 2/08.01.2018
&mmmtwumfumuwwm.PWMmehm Revizia 008 01 2016
FMWmummmmemwhuw.mammmm

respohsabiitatea &1 0 are 0b {CA Incercarie marcate cu MR nu Sunt acoperites de acredtare RENAR. Pentru delahi supiimentare.
vl rughm. solictat; cenficatul e acrediare ia <OmVECEMY (G )

Tiparil de Or. med vel NITA Danvela .
in 26 08,2017 1058 57 .‘ AW Mmm




Corespunde.

o a2

hmamucrsﬁvm m:mw
Drun OPAMSCEN!, UNEON Cu Un MG sediment, care

8 OMOGeNIB3ZA prin agilare
Control concentrafie in spori - vaccin  40060-1.21 (Vaccin antbactenan):  5,4x107
|anticarbunos /am My UFCImi.Corespunde

! Prevecen 3-Tx10°UF Cimi.
400601 22 (Vaccin antibaclenan).
3,1x10°UFCiml. Corespunde
Preveder3-Tx107UF Cimi
40060-1 23 erin antibactenan)
3,1x107UFCiml. Corespunde |
Preveden 3-7x10"UFCiml.
40060-1 24 (Vaccn antibactenan).
3.9x107UFCiml. Corespunde
Prevaden 3-7Tx107UFCimi
40060-1,25 (Vaccin aniibaciénan).
3,5x107UFCiml. Corespunde

Preveden 3-Tx10"UFCimi

inocuitate nespecificd pe un  40060-1.26 (Vaccin antibacterian)  Animalul a
(NR) 164l ) rezistal fara sa prezinte reactil locale sau
generale. Corespunde

Preveder: pe durdla perioade: de cbservalie,
cobail pol murl din cauza edemului dir fara 3 se
2ois & edeme sau organe Sach capsulal
40060-1.26 (Vacon antibactenan]. Animatul a
rezistal fara sa prezinta reactii locale sau
mc«nw

| deri pe duralh penoade: de observatis,
mﬂwmdmcnmmdvhtaa
seuzola din edeme 5BU Organe Dacik capsulat
40080-1.26 (Vaccin sofibactenan). Animalul a
rezistal fara sa prezinte reacti: locale sau
generale. Corespunde. i

Preveden: pe dursta pericatie: de cbservalia,
cobail pot murn din cauza edemuly, dar fara a sa
zola din eceme sau Drgane back capsulat
ontrol uitate nespecifics pe un 40060-1.26 (Vacon aniibaciedian). Animakul 8
Em,,:;n_‘vm e rezistal fara sa prezinte reactii iocale sau

Corespunde.
Preveder: pe durala pencader de observabe,
mummhwum
gdar nu se admile moanea.
4G060-1 26 (Vaccin antibecienan)  Animalul 3
rezistal tara sa prexine reactii locale sau
generale. Corespunde.
Praveder pe durals pencace: de observalie,
wpuri pol prezenta edema la locul de inoculare,
dar nu se admde Moanes
40060-1.26 (Vaccm sntibacterian) Animalul 3
rezistal fara 34 prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde.
Prevedsrn pe durata D i de st

mwmmuwam

' S ‘dar nu se admite moanea
I Control puritate, examen 40080-1.19 (Vacoin antibacieran), Prezent
rxmﬂ-:mm‘mm {Corespunde)
Tkt M)

Preveder: bacill Gram pozitivi de dimensiuni man
(Y] Wiatibe arepl, grupati in lantur

thcmﬂammuwum Corespunde

variatiei in greutate sau  40080-1.27 (Vaccin sni ) orevederitor
wolum pe ambalaj ey <L = ) (29.3ml) » 2 .mm il
M!zamm ) © pund a prody
{10,2ml)

Concluzia finald: Probeie conirolate de CARBOROMVAC-vaccin viu anticarbunos, seria 114 cu valabiiitate 14.03.2020 au corespuns ia parametra
analizati, conformn dosarului tehnic al firmei producatoare SC ROMVAC COMPANY SA si Ph.Eur editia 8.

Opmniile 31 interpretanie conyinute ce prezentul rapon nu sun! acoparie de acreditanta RENAR. In acest BA nezultatele incercini 3 conchizia se FADV-BA-P
referd numai i proba analizatd Rezultatele sun! inscnse In ordinea ientificii probelor/a unitdfilor de probe. conform documentulu: de prelevare. Eona 2/08.01.2016
hmmw:wummmmm Prezeniul buletin este valadid numai in onginal Revizia 08012016
Falsificarea acestui document se pedepseste In conformitate cu lagisialia in vigoare. Acfiunea de prelevare nu face obiectul activitfii laboraterulul,
responsabiitates esantiondni o are sohictantul CA. hwmmmmmmmummm“m

v rugiim, solicali cenficatul de acreditare W icbmv@cbmy ro

Tipérit oe Dr, med. vel. NITA Daniela . N
1 24,04.2017 10:58 57 L] ATLASvet 40080

[ LIMS pagina 3 din 4



Responsabili teste/analize:
M. M. = Med. Vet. Marce! MAMULAUL . L.F.= Chim. Luminita mru....%

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

/wﬂhil EfROUL CONTROL S! EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENT!: Biochim. CIOCIOI Costin, Biochimie

Abrevieri / Definitii:

(ar) - Acreditat RENAR |
(NR) » Neacreditat RENAR l
IM - incertitudine de masurare

| UM - unitati de masura

| Potrivit rezultatelor - cind nu sunt precizale criterii de admisibilitate referitoare la rezultatele investigatiel efectuate sau cand interpretarea rezulta-
tulul nu poate fi incadrata cu centitudine ca fiind corespunzator/necarespunzator (ex. acceptabil coni. Reg 2073/2005, daca rezultatul masurarii £

. inceditudinea extinsa (obligatoriu mentionatd in BA) cu o probabilitate de acoperire de 85% se suprapune pesle limita specificaliei, efc. ).

Numar de exemplare din care se distribuie: L__] ANSVSA Numar anexe El
1| [ X Jicamy [ aete: . - 0. — .
ROMW\C COMPANY S.A. 0 .

|
|

Opiniile i interpretariie conti de p | rapon nu sumt acoperile de acreditarea RENAR. in acest BA rezuliatele incercaril §i conciuzia se FAD1-BA-P
mmhmmmRmﬂMthwmmmﬂmﬁm.wmwum, Edita 2/08.01.2016
s«mumqferuwawnWlﬂmmmm.mmlmmmmmlnm. Revizia 0108.01.2016
Falsilicarea acestui do. se in co 2u legistatia in vigoare. Acflunea de prelevare nu face obiectul activitati laborstonuiu,

responsabilitatea esantionani o are solicaniul CA incercanie marcale cu NR nu sun! acoperite d NAR Penlru detalii suplimentare
va rugam, schicilali certificatul de acraditare 13 icbmv@icbmy. o el e '

2?0?209:7":;“58‘{:!? NITA Dameta + | ATLASve: BA-ICBMV.-40060
2404, § ! LimMS paginad din &



