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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 79 /09.06.2017

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, garantam si declardm pe propria

raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul

produselor $i serviciilor care pot pune in pericol viata, sdndtatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 115
VALABILITATEA: 02.05.2020.

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

FPL-F3.2-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 84/ 09.06.2017

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY SA. 1s
R 0/q Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA B- 17991
MVAC 1) /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 B- 25292
Email: romvaci@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
02.05.2017 02.05.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI a\lrl'i ;&Mlm.'«;l;.;n PAGINA s
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului 1din 2
DATELE - e
i TEST TR ummecriTer REZULTAT |asamisAcTos
P.OS. # ADMISIBILITATE NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1.
004  [PRELEVAREA PROBELOR 10 flacoane x 10 ml 10 flacoane x 10 m!
PENTRU EFECTUAREA 09.05.2017 | 09.05.2017 | 10 facoane x 20 ml 10 flacoane x 20 ml S
CONTROLULUI CALITATII
~Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATI 09.05.2017 23.05.2017 |Culturs pura de Cultura pura de Baccillus
F3.1. |BACTERIENE §I Bacillus anthracis anthracis S
005 |STERILITATH FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absen{ii contaminanti
i_ﬁ ' .
Bacili gram pozitivi  |Bacili gram pozitivi
F3.1. |IDENTIFICAREA 10.05.2017 [10.05.2017 |dispusi izolat sau in  |.acapsulai,sporogeni
081 |BACTERIEI BACILLUS lanturi, acapsulati, dispugi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R Sporogeni. languri.
Lichid ugor Lichid viscos,alb-gilbui
véscos,alb-galbui sau  |opalescent.cu un mic¢
F.3.1. | CONTROLUL PRODUSULUI | 09.05.2017| 09.05.2017 lgn!'bm—lrm sediment care s¢
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  jomogenizeazd prin agitare
un mic sediment ugor s
'omogenizabil
CONTROLUL FI1 = 46510 UFC/mi
F3.1. |CONCENTRATIEI IN ) A Ewcw
025 |GERMENI LA 09.05.2017 [10.05.2017 |3.7x 10" UFC/m! |54 = 40 x 106°URCIml S
VACCINURILE 2:: -:::I :::Eg:l
BACTERIENE VI F17= .l.'r: 10’UFCrmi
Fif= 543 10 UFCmi
F19= 4,0 % 10UFC/mi
Fl10= 42 x WUFC/mi
CONTROLUL INOCUITATH 373 iepuri inoculati
{Inocuitate nespecifica tolereaza produsul fard si
3 jepuri inoculati s.c. cu cate 10.05.2017 | 24.05.2017 |Animalele inoculate |apard reaclii generale
2 ml/ cap, in 2 puncte separate trebuie i tolereze
F3.1. |3 cobai inoculati s.c. cu cite produsul fard s& apard |3/3cobai inoculati tolereazd
026  |0,5mb/cap in 2 puncte separaic reactii locale sau produsul fard si apard S
Timp de obs.- 14 zile 10.05.2017 |24.05.2017 |generale reac{ii generale
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile
2 oi inoculate s.c. cu cite 0.4 ml |24.05.2017 (07.06.2017 2/2 oi inoc. tolereaza
produsul fara sa apara
’lﬂ.ﬁi generale
FF1-11
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Cantitatea de

F3.1. |CONTROLUL CANTITATII |09.05.2017 {09.05.2017 |vacc.repartizat pe 20,0ml ; 20,1 ml ; 5
072 DE VACCIN REP/FL flacon trebuie sa fie 202 mi 20,1 mi; 20,1 ml.
egald cu cea indicatd 10,1 mi; 10,1 ml;
pe eticheta flaconului -|10.2 mE 10,1 ml; 10,1 ml
20ml :10m!
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
13.900 fi 20 ml 278.000 m!
10.008 11 10 ml 100.080 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 practicd de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

] ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CO;

FFi-11
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

e _-———— |
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE S$! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucwesti, Sir. Dudului nr. 39, Tel: 0212202112, Fax: 0212213171
E-mail icomvi@ichmy ro, Site’ www.icbmv ro; Cod liscal' 4267214, Cont: ROZITREZ70650080XX000148 Trezoreria sect 6
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Procesul verbal nr. 5891 din 23.05.2017 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
icamentelor de Uz Veterinar, ICBMV s inregisirat prin CA-ICBMV-40104 din 23.05.2017, v& transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 115, valabilitate p&na la 02.05.2020, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate nelimitata,

Director Tehnic _Diretror—

ﬂuz ]NESCU Dr.[Valegt ICU

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
INCERCARE

Nr 40104  din 12.06.2017 m |

SR EN ISO/CEI 17025:2008
CERTIFICAT DE ACREDITARE

L1 908

‘Expeditorul probeior: Institutul pentru Controlul Produseior Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serie

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

il.ocut prelevarii SC ROMVAC COMPANY SA, Jud. lifov
|Data prelevarii 23.05.2017 -
|Proces verbal. 3353/ 23.05.2017

Responsabil prelevare: MAMULA Marcel

Data i ora: Temperaturalstarea termicd: Responsabil:
| 23.05.2017 40°C Med, Vet. Maftei Andreea

Cpinvile g1 pule de p mmmmmamﬁm In acest BA rezultatele Incerciive §i conchuzia se FADY BAP
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1. Produs/Oblectiv: Carboromvac, suspense injeciabild, ROMVAC COMPANY

S.A . AC Nr. 150001/08.01.2015

1S Fiacoane x 10 mi si
15 Fiacoane x 20 mi)

Control macroscopic «

iologice e i .

Opinkig 51 interpretinie confnute de prezentul fAPON Ny NI Acoperde 0 acredtaes FENAR. I acest BA

401541 1 [Vecon antbactenan)” Culters pura
s steril fungic (Corespunde)
Prevvaden cuttura pura & 2enl funge

401047 2 [Vacow antbactenan)
sl stecil tungic (Corespunde) |
Pravvecian cultare Dura & satd ungic |
A0104-1 ) (Ve antdactenan)  Coltura purs l
i sterit tungic (Corespunde) |
Prewdon cutura Pura 3 stael lunge
40104-1 4 (Vacen antoactenan),  Cultura pura l
|
|

Culturs pura

i steril fungic {Coraspunde)
MMCM}"I;‘R‘&M“"“
$O104-1 4 [Vacom ansbactedan)  Cultura pura
i sterd hungee (Corespunde}
Proveser: Culua DUs sl fung.

40108 1 6 (Vacer antihactendn)  Culturs pura
ol st fungic Corespunde)
Pravedes tallura pura & shend lunge.

A010€ 1.7 (Voo antibacieran) Cultura pura
w wheri hunigee
Prevecen Culturs purs & sleni ungee
40104-1 8 (Vacom enisacionan).  Cultura pura
3 seril lungic (Corvspunde)
Pravedan culturs pumd & shen unge
40104-1 9 (Vaccin anhbacterian)  Cultura purs |
s stenl fungic [Corespunde)

Preyeger cuites purs o serl Aingic

461041 10 (Vares anfitacteran)  Culturs pura
ui staril fungic (Corespunde)

Prevedar colturl pura & s fungic
S0104.7 17 [Vacor anfibactesans).  Cufliuea pura
ui mtaril fungic (Corespunde)
Prgrgmgor e3iug purn & sterl nge
A010R f 17 (Ve antibactersn)  Cuttors pura |
»4 sterdl tungee (Corespunde] |
Prevvaden CUE Dura 51 B0t Sungsc
40104114 (Vacon anthactenan)  Cultura pura
#i steril fungic {Corespunde)
Proveden cultura purs & sient Amge
€0T54.1 15 (Vilcon anidactonan)  Cullurs pura
wi steril tungic (Corespunoe)
Praveder cullurs oura s shenl ungic
SU104.1 16 (Vacon aonbaclenan; Cullurs pura
si stenil tungic |Corespunde)
Fraveer cullura purd w Stand lungc
DTG4 1 1T (Voo anttiectenan)  Culturs purs
st steril lungic (Corespunde)
Preveden cufturg pura S sand funge
AGT04-1 18 (Vacon amibactenan) Cultura pura
i staril tungic (Corespunde)
Proveden cUturd PUTE W Sl fungc.
ACT04-7 75 (Vaoon aniiboctensan). cmm|
si steril tungie (Corespunde|
Preveder cullurs Du'e & W fungec
4C10M .3 20 (Vacew anfivactenan) Cultura pura
s sten! fungic (Corespunde)
Presedes cullurd purs w Merd lunge
AGT0d 1 20 (Vacon annbactesan)  Lichid
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| wcm |
vasGnul ety 54 54 presnte sub |
WW“MMﬂw
| Drun pakescent LUnetr Cu U UG sediment care

| Control concentratie In spori - vaccin 407047 27 (Vacom anibactenan) 3 x
anticarbunos (af) v o 107UFCimi Corespunde
Preveden 3 7 o 3 WFCHmi

401041 23 (Vacon annibacteman) 3.5 x
| 10TUFCiml. Corespunde

Pravegen 3 - T 4 0" UFCom

401041 27 (Vaccm antibactennn) I
10"UFCimi, Corespunde

Preveden 3 - 7w 107 UFCimi ‘

40104-1.24 (Vacom anlfvactenan). 3.7 x 107
UFCimi Corespunde.

Pravaden 3 - T x 167 UFC/mil |

401041 25 (Vacom anlidecienan). 438107 |
UFCimi Corespunde.

Prevedar 3 -1 2 10" UFCImd

Control inccuitate nespecificd pe un 407041 26 (Vaco antbachaiery.  Animalul &
‘cobai (v v rezistat lara sa prezinte rsactil locale sau
genetale Corespunde

Prevedsr. De Ourals penGade de |

OEecvaln CODAs DO Mun i CIUTH SOl OB

fara 8 w6 POl din eO8Me Sau organe Sach
Contgrm o

1ol -

produsulu

| L0704 1 26 (Viscew aribactensn)  Animaiila |
rezistat tare 83 prezinte resctl locale sau
@enarale Corespunde.

Fraveden pe durata penoadel de
observabe GOLER POl MUN dIN CaUZA sdemudy dar
Tara 8 se 20ia 3N eCEMe 18U MGENe S30H
capsulati Cordorm documentate: imhnce a
rotusubu

40104126 (Viecon antibecienan)  Animalyl a ‘
renstat taca sa prezinte reactl locale sau |
penarale Corespunde

ODsarate Cobes POf Tan S0 CasID edarrby, dar
Mlulﬁhdﬁlmmu_’-ml

Prevedan o durata percade de
. ‘

ProCusia

IControl inocuitate nespecifics S0104-7.26 (Voo astbectensny),  Animalul &
IOPUTe (MR; i b1 ik rezistat fara sa prazinie reacti iocale sau

Frevecen De Ouils DENOO0e 08

SOV WO Do) prezenis edema L ocul de
Focsare da n, e somas mostea Conform
AOCUMENANES NG § Drodusule

401041 26 (Vicein anlibactudan)  Animaiul & |
rezistat fara sa prazinie reactil locale sau
generale. Corespunde.
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Pewwatinr e Curdde DOncaon. o

S vRle Soun DO re2eTite sdeme W locul Se
noculeve dae nu be Admite moariea Condorm
aocumentslie: [Bhmce. § produsubu

401041 24 Vacom antheclenar)  Animalul &
rezistal fara sa predinle rescll locale sau
generale Corespunde

Fligyelis 0B Sviala peroade e

otservabe wpu K preannte edemes La oo de

NOCUlA N ABT L b AR Tees Conlorm
ennice & produsuhe

Control puritate, examen 401 75 Vecon autactessn)  Prezeal

Emw - coloratie Gram v {Corespands)

| Provestnt tach Gram podiln A8 AMmEnERN Mman |
‘ cu axtrenyiatia retesate drepl, Grusatl in lantun

| mmmcmﬂsmmumum| Corespunde
Determinarea variatiel in greutate sau 40104 1 27 Ve mttactirun  Corespunde prevederion

olum pe ambata) e - - (10,2m1) documentatie
r . 0041 29 (Vocan . C 'vetini & produsulw
1 (20w}

Concluzia finala: mmmemmamwm-mm sar@ 115 cu unwmzuuszm mmhmmw
|analizath. confoarm dosarulul tehnic ol firme producatoars SE: RDWAC COMPANY 3 Ph Eur editia 8

Responsabili teste/analize.
M. M = Med Vet Marcel MAMULA . NN L F.® Chim Luminita FATU. :
Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Med. Vet Nita Marna,

sab L CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC 8| REAGENT!: Biochim. CIOCIOI Costin, Blochimie

Abrevieri | Definitii:

(A - Acreditat RENAR ¥

IM - incertituding de misurare
UM - unitay de masurd

Potrivit rezultatelor - CAnd nu Suni preczale citers de admasiililate refenioare s rezullaleis inveshgapel efectuaie sau chnd nlerpretarea rezulla-
tuiul nu poate fi incadratd cu cemituding ca find corespunzatorinecoresponziior (ex acceptatul conl. Reg 2073/2005. dach ezultatul madsurdni +

Numar de exemplare [I]om care se distribuie: ] ANSVSA Numar anexe[ |
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