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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 114/21.09.2017

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, asiguram, garantam s$i declardm 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: 116
VALABILITATEA: 15.06.2020.

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si 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

FPL-F3.2-010 R




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

ml

produsul fara sa apara
reactii generale

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 16
R o/-’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B- 17991
MVAC 1| /pax: (+4) 021 350 3199/ (+4) 021 350 3110 B - 25292
' Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
15.06.2017 15.06.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului I DER L g Tdin 3.
DATELE gOD
A SATISFACATOR
P.OS. # ADMISIBILITATE NS TaRAchTOx
INCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
B3
004 PRELEVAREA PROBELOR 10 facoane x 10 ml 10 flacoane x 10 ml
PENTRU EFECTUAREA 04.07.2017 | 04.07.2017 | 10 flacoane x 20 mi 10 flacoane x 20 ml S
CONTROLULUI CALITATI
=Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATT 104.07.2017 [18.07.2017 |Culturd pura de Culturd purd de Baccillus
F.3.1, |BACTERIENE S§I |Bacillus anthracis anthracis S
005  |STERILITATII FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absen(a contaminanti
fungici
Bacili gram pozitivi  |Bacili gram pozitivi
F.3.1.  |IDENTIFICAREA 06.07.2017 |06.07.2017 |dispusi izolat sauin  |.acapsulati,sporogeni
081 BACTERIEI BACILLUS lanfuri. acapsulati, dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R Sporogeni. languri,
Lichid usgor Lichid viscos.alb-glbui
viscos.alb-glbui sau  |opalescent.cu un mic
F.3.1. |CONTROLUL PRODUSULUT [04.07.2017 | 04.07.2017 |galben-brun sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uncori cu  jomogenizeazid prin agitare
un mic sediment ugor S
omogenizabil
T Ritiem ~2smircm
F.3.1. |CONCENTRATIEI IN B ~qabcon
025 GERMENI LA {04.07.2017 06.07.2017 |3-7x 107 UFCmI 2:?:?.'.: -ﬁ‘::}’lww(& S
VACCINURILE Fisxlomi= 40% ll’{mn-‘cm
BACTERIENE VII it i 3::: Al
FISx20ml= 42 x 10'UFC/ml
FI9x20mi= 38 x 10'UFC/ml
FI 10 x 20 mi= 4,1 x 10°UFC/mi
CONTROLUL INOCUITAT 3/3 iepuri inoculati
Inocuitate nespecificd tolereaza produsul fiird si
3 iepuri inoculati s.c. cu cite 12.07.2017 26.07.2017 |Animalele inoculate |apard reactii generale
2 ml/ cap. in 2 puncte separate trebuie sa tolereze
F.3.1. |3 cobai inoculati 5.c. cu cite 12.07.2017 {26.07.2017 |produsul fird s& apard |3/3cobai inoculati tolereazi
026  |0,5ml/cap in 2 puncie separaic reactii locale sau produsul fiird si apard S
Timp de obs.- 14 zile generale reaclii generale
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile
2 capre inoculate s.c. cu cite 0,4 |12.07.2017 |26.07.2017 2/2 capre inoc. lolereaza
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Cantitatea de
F.3.1. |CONTROLUL CANTITATII |04.07.2017 |04.07.2017 |vacc.repartizat pe 202 ml; 20,1 ml ; S
072 DE VACCIN REP/FL flacon trebuie si fie 20,1 ml 20,2 mil; 20,0 ml.
egald cu cea indicata 10,0 ml: 10,1 mi;
pe eticheta flaconului -{10.2 ml: 10,1 mi:10.1 mi
20ml :10ml
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
11.000 N 20 ml 220.000ml
11.000 fl 10 ml 110.000 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 bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de analiza Nr.40171/12.09.2017 eliberat de ICBM V -
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DECIZIE

ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O ALTELE (Explicarii)
SEMNATURA LAB. ROLUL CALI’I‘AT!I
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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] INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $!| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucurest, Str. Dudului nr. 39; Tel' 0212202112, Fax: 0212213171
E-mail. icomv@icbmv ro, Site: www.icbmv ro, Cod fiscal. 4267214, Conl RO23TREZ7065009XXX000148 Trezoreria sect 6
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La Procesul verbal nr. 8816 din 10.08.2017 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40171 din 10.08.2017, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 116, valabilitate pana la 15.06.2020, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitat3,

€

Director Tehnic Directer_

Dr/.bﬁ;ei MARINESCU. rm
- AL QLA
% M

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELQR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru

INCERCARE

Nr. 40171  din 12.09.2017 ]II'IIII -

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

LI 908

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

Dale cu pnvire la actiunea de prelevare a probelor
ILocul prelevarii SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevarii 10.08.2017 -
Proces verbal: 5246/ 10.08.2017
Responsabil prelevare: ISCRU Alina

e cu pnvire | ! I

Data g1 ora Temperatura/starea termica Responsabil:

10.08.2017 40°C Med. Vet. Maftei Andreea |
Opiniile si interpretarile contmute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR . in acest BA rezultatele incercén 3i conchuzia se ~ FAO01-BA-P
referd numai la proba analizatd Rezulatele sunt inscrise in ordinea idenifican probelor/a unitalilor de probe conform documentuluil de prelevare. Editia 2/08.01.2018
Se interzice reproducerea parfiald a Buletinulu de analizd 1ard aprobarea laboratorulul emilent. Prezentul buletin esle valabil numai in orginal Revizia 0/08 01 2016

Falsificarea aceslui documen! se pedepseste in canformitate cu legisiatia in vigoare. Acliunea de prelevare nu face oliectul activitalli laboratorutul
respor I sar arii 0 are solicdantul CA Incercarile marcate cu NR nu sunt acopernie de acreddare RENAR Peniru detali suplimentare
vé rugadm solicitali certificatul de acrediare la icbmvi@icbmy ro

Tipam de Dr. med. vel. NITA Daniela | ATLAS BA-ICBMV-40171
Versiune nr 1 din 12 09 2017 10°45:16 ‘l.l "s“t paginga 1 din 4



W*!_h"'taﬁ 15.08.2020 | | sterilitate bacteriana si 40171-1 3 (Vaccin antibactedan) Cultura pura prevederilor

iﬂca!nnh:. 3099 ungicaiflacon jar) 10 ." steril fungic (Corespunde) documentatiei
un“&p'!prubé- 29 Prevederi cullura pura st steril fungic tehnice si Ph. Eur. 9.

:;.Q.fe l;e rimice: 40171-1 4 (Vaccin anfibacterian). Culura pura

Comspu‘r’\utoa'ro sl steril fungic (Corespunde) =

(15 Flacoane x 10 ml si Preveden cultura pura si steril fungic

15 Flacoane x 20 mi) 401711 5 (Vaccin antibactenan), Cultura pura

si steril fungic (Corespunde) = .

Preveder cultura pura si steril fungic

40171-1 6 (Vaccin antibactenian)  Cultura pura

sl steril fungic (Corespunde)

Prevederl cultura pura si stéril fungic

40171-1 T [Vaccin antibactenian).  Cultura pura

si steril fungic (Corespunde)

Preveder cultura pura s steni fungic

401771 8 (Vaccin antibactenian) Cultura pura

si steril fungic (Corespunde)

Praveder| cultura pura si stenl fungic

40171-1 9 (Vaccin antibactenan) Cultura pura

si steril fungic (Corespunde)

Praveden cultura pura si stenl fungic

40171-1 10 (Vacown antibacienan) Cullura pura

si steril fungic (Corespunde)

Praveden cultura pura si steril fungic

40171-1.11 (Vaccin antibacterian)  Cultura pura

si steril fungic {Corespunde)

Preveder cultura pura s sterl fungic

40171-1 12 (Vaccin antibacterian) Cultura pura

si steril fungic (Corespunde)

Praveder cultura pura si steril fungic

40171-1 13 (Vaccin antibactenan)  Cultura pura

si steril fungic (Corespunde)

Preveden cultura pura si stenl fungic

40171-1 14 {Vaccin antibacterian). Cultura pura

FPreveden: cultura pura si stenl fungic

40171-1 15 {Vaccin antibactenan)  Cultura pura

si steril fungic (Corespunde) =

Preveder cultura pura si stanl fungnc

40171-1 6 (Vaccin antibacterian)  Cultura pura

si steril fungic (Corespunde)

Preveden: cultura pura si stenl fungic

40171-1 17 (Vaccn antibactenan)  Cultura pura

si steril fungic (Corespunde)

Prevedern cultura pura si stenl fungic

40171-1 18 {Vaccin antibacterran)  Cultura pura

si steril tungic (Corespunde)

Prevederi: cullura pura si steril fungic

40171-1 19 (Vaccin antibactenian).  Cultura pura

si steril fungic (Corespunde)

Prevederi cultura pura si stenl fungic )

40171-1.20 (Vacein antibactenan). Cultura pura

si steril fungic (Corespunde)

Preveden cullura pura si sternl fungnc_

40171-1.21 (Vaccin antibactenan)  Cultura pura

si steril fungic (Corespunde)

Prevederi cullura pura s steril fungic

40171-1.22 (Vacen antibactenan) Cultura pura

si steril fungic (Corespunde)

Prevederi cullura pura si stenl lungic

Control macroscopic - produse A40171-1 22 (Vaccin antibactenan).  Lichid

biologice ) (11 ) wvascos, alb galbui, opalescent. cu un mic
sediment, care se omogenizeaza prin agitare.

Corespunde.

Opiniile $i interpretanie continule de prezeniul rapor nu sunt acoperite de acrediiarea RENAR. In acest BA rezultatels incercarii gi cancluzia se FAG1-BA-P
refera numai la proba analizatd Rezulalele sunt inscrise in ordinea identiicari probeloria unnajilor de probe, conform documentulul de Editia 2/08.01.2016
Se inlerzice reproducerea pariiald a Buletinului de analiza fard aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin este valabil numai in ariginal Rewizia 0/08.01. 2016
F&Mmm‘mwtummemmﬂmanhglﬂq:nmwe Actiunea de prelevare nu face obwectul activitalil laboratorulul

o are solici | CA Incercarie marcate cu NR nu sunl acoperite de acreditare RENAR Pentru detalil suplimentare,
vﬁrunam mﬂdsp:aﬁﬁcaﬂﬂdewadwnlambam@-cbumro

Tiparit de Dr. med. vel. NITA Danela . BACBMV 40171
Versiune nr 1 din 12.09.2017 1045116 Amt pagina 2 din 4




Control concentratie in spori - vaccin
lanticarbunos (4r) i)

Control inocuitate nespecificd pe un
cobai (NR) (MM )

Control inocuitate nespecificéd pe un
IBPUre (NR] (MM )

Preveder vaccnul trebuie sa se prezinte sub
forma unui hehid vascos. aib galbw sau galben
brun_ opalescent, uneon cu un mic sediment, care
S gmogenizeaza prin agilare.

40171-1 23 (Vacem antibactenan) 3.9 x 107
UFCimi Corespunde

Preveder. 3. 7 x 107 UFCimi

40171-1 24 (Vaccin anlibacterian) 4.7 x 107
UFCimi. Corespunde

Preveden 3. 7 x 107 UFC/mil

40171-1.25 (Vaccin antbactenan) 4.4 x 107
UFCimi. Corespunde.

Preveder 3 -7 x 107 UFC/mI

40171-1 26 (Vaccin antibaclenan) 3.6 x 107
UFCimi. Corespunde

Preveden 3 - 7 x 107 UFT/ml

40171-1.27 (Vaccin annbactenan): 4.5 x 107
UFCim|. Corespunde.

Preveder 3 - 7. x 107 UFCimi

401711 28 (Vaccin anfibacterian).  Animalul a
rezistat fara sa prezinte reactil locale sau
generaie. Corespunde.

Prevederl pe durata peroade: de

observalie coball pot mutl din cauza edemulw, dar
fara a se izola din edeme sau organe bacil
capsulati. Conform documentahel lehnice a3
produsului

40171-1 28 {Vaccin anlibacterian)  Animalul a
rezistat fara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde — =
Preveder| pe durata pericadei de
observalie cobaii pot muri din cauza edemulus, dar
fara a se izola din edeme sau organe bacill
capsulati. Conform documentatiel lehnice a
produsului
40171-1 28 (Vaccin antibactenan).  Animalul a
istal fara sa prezinie reactil locale sau
generale Corespunde

Prevedern pe durata penoadel de
observatie,cobai pol mun din cauza edemulul, dar
fara a se izola din edeme sau organe baci)
capsulali Conform documentatiel tehnice a
produsulul

401711 29 (Vacan antibactenanj  Animalul a
rezistat fara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde

Preveder’ pe durata panoadei de

‘observalie, lepuri pol prezenia edeme ia locul de
inoculare, dar nu se ad moartea Conf
documentatie: lehmce a produsulu

40171-1 29 (Vaccin antibacterian)  Animalul a
T tat fara sa prezinte reactii locale sau
Prevederi pe durata pencadei de

observatie lepurii pol prezenta edame la locul de
inoculare, dar nu se admite moariea Conform
documentate: lennice a produsulul.
40171-1.29 (Vacein antity )
rezistat fara sa prezinte reactil locale sau

T ]

Opiniile si interpretarnile confinute de prezentul raport nu sunt acoperiie de acrediiarea RENAR. in aces! BA rezultatele incercérii 3 concluzia se

referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identficari probelor/a unitailor de prabe conform documentuby de prelevare

Se interzice reproduceres pariald a Buletinului de analiza fard aprobarea laboratorulul emitent, Prezeniul buletin este valabil numal in original.

Falsificarea acest se pedepseste in conformitate cu legisialia in vigoare. Acflunea de prel nu face obiectul activiail laboratorulu,
wsponsammemimhicmmmcn.Imefciﬁlemulacuuﬂnusum acoperile de acreditare RENAR Pentru detali suplimentare,

vé rugam, salicitali cerificatul de acrediare I icbmv@icbmv.ro

Tipant de Dr. med. vet. NITA Daniela m
LIMS

Versiung nr 1 din 12.09 2017 104516

FAD1-BA-P
Editia 2/08.01.2016
Revizia 0/08.01.2016
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generale. Corespunde,

Prevederi pe durata penoade de

ochsernvahe epurk pol prezenta edeme la locul de
inoculare, dar nu se admite moartea Conform
documentaliel lehmce 8 pnmm

\Control puritate, examen 40171-1.21 (Vaccin ankibach P
|bacterioscopic - coloratie Gram ey (Corespunde)
oy

Praveden bach Gram pozilivi o0& dmensun man
cu exiremilatie retezate grepl grupati in Iantun

Wmmmqmumwawam Corespunde

Determinarea variatiei in gnuhu sau :?f;:“:} 1 (Vacen antibactenan) prevederilor
documentatiei
Ok P, arnleialc o 4017112 (Vacoin anlibactenan)  Corespunde |tehnice a produsului
______ {20.2mi)

Concluzia ﬂmll Probele controlate de CARBOROMVAC-vaccin anttcatu;ﬁos serta 116 cu vm;wnaie 15 06 2020, au corespuns la parametni
analizatii, conform dosarului tehmic al firme: producatoare SC ROMVAC COMPANY si Ph.Eur editia @

Responsabili teste/analize: O(H‘tu
M. M. = Med. Vet. Marcel MAMULA /. L. F. = Chim. Luminita FATY..... LY

Responsabil LABORATOR CON PRODUSE ANTIBACTERIENE: Med. Vel. Nita Maria, 4

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

Abrevieri / Definitii:

]

(AR) - Acreditat RENAR

(wR) - Neacreditat RENAR

| IM - incertitudine de masurare
|L1M-unﬂaﬁdembsur&

| Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criteéri de admisibilitate referitoare la rezultatele nvestgalel efectuate sau cand interpretarea rezulla-
tulut nu poate fi incadratd cu certitudine ca fiind corespunzitor/necorespunzator (ex. acceptabil con!. Reg 2073/2005,; daca rezultatul masurdrii +
| incertitudinea extinsa (obligatoriu menjionats in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune peste limita specificatiei, elc. ).

Numar de exemplare g ldln care se distribuie: [ ANSvSA Numar anexe| —

' frt I:(:MM:AC COMPANY S A S e

Opiniile si interpretarnile confinule de prezentul raport nu sunt Bcoperite de acreditarea RENAR In acest BA rezultmtele incerchni g concluzia se FAD1-BA-P
referd numal ia proba analizatd. Rezulalele sunt inscrise In ordines wenlificin probelor/a unititilor de probe, conform documeniulul de prelevare. Edda 2/08.01.2016
ammw.mm:mmmmm Prezentul buletin este valabil numal In anginal, Revzia 0/08.01 2016

Faisificarea acesiul documen! se pedepseste in conformiale cu legisialia in wigoare Actiunea de prelevare nu face obiectul activitatl laboralorubui,

responsabilitates esantiondni o are sokcitantul CA. Incercanie marcate cu NR nu sunt acoperite de acredilare RENAR. Pantru delalil suplimentane,

vii rughm, solicitati certificatul de acreditare la icbmviichmv o

Tipartl de Dr. med. vel NITA Danieia ; BA-ICBMV 40171
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