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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 2/23.01.2018

Noi, S.C. ROMVAC CTOMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asigurdm, garantam s$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 viata, sanatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 117
VALABILITATEA: 05.10.2020.

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului $i este in conformitate
cu prevederile Dosarilui 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. 2/23.01.2018

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC ~“OMPANY S.A. (1%
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B- 17991

Rom_.‘*ﬁf Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
~ Email: romvac@rom\4c.ro

DATA PREPARARH VALABILITATE
05.10.2017 05.10.2020
DENUMIREA COMERCIALA A FRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului | e ldin 2.
DATELE (SiOD i
A SATISFACATOR
REF./ TEST TESTARY LIMITE/CRITERII REZULTAT NS - —_
P.OS. # ADMISIBILITATE ;E(s:tnss CATOR
INCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
E3.L
004 PREI EVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 12.10.2017 | 12.10.2017 | 5 flacoane x 20 ml 5 flacoane x 20 ml S
CONTROLUZ.UI CALITATI
-Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATII 12.10.2017 {26.10.2017 |Cultura pura de Cultura purd de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE SI Bacillus anthracis anthracis S
005  |STERILITATI FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absentd contaminanii
fungici
Bacili gram pozitivi  [Bacili gram pozitivi
F.3.1. |IDENTIFICAREA 12.10.2017 [16.10.2017 |dispusi izolat sau in .acapsulai,sporogeni
081 BACTERIEI BACILLUS lanturi, acapsulati, dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R Sporogeni. lanfuri.
Lichid ugor Lichid véscos.alb-gilbui
viscos,alb-gilbui sau |opalescent.cu un mic
F.3.1. |CONTROLUL PRODUSULUI |12.10.2017| 12.10.2017 |galben-brun sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  [omogenizeaza prin agitare
un mic sediment usor S
omogenizabil
CONTROLUL ) Vit S0 iSRG
F.3.1. |CONCENTRATIEI IN . F”:m:l‘ B : 10'UFClmi
025 GERMEM! LA 12.10.2017 {13.10.2017 | 3-7x 107 UFC/ml |Fi3x20mi= 3.0 x 10°UFC/mi S
VACCINURILE Fl4x20ml= 3,0 x 107UFC/ml
BACTERIENE V11 FISx20ml= 3,0 x 10'UFC/ml
CONTROLUL INOCUITATL 3/3 iepuri inoculati
Inocuitate nespecific tolereaza produsul Fird sa
3 iepuri inoculati s.c. cu céte 0l.1170i7| 15.11.2017 |Animalele inoculate |apard reaclii generale
2 ml/ cap. in 2 puncte separalc trebuie s tolereze
F.3.1. |6 cobai inoculati s.c. cu cite 15.11.2017 {29.11.2017 |produsul fird 53 apard |6/6¢cobai inoculati tolercaza
026 |0,5ml/cap in 2 puncte separate reacii locale sau produsul fird sa apard S
Timp de obs.- 14 zile generale reaclii generale
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile
2 capre inoculate s.c. cu cite 0,4 101,11.2017 [15.11.2017 2/2 capre inoc. tolereaza
ml produsul fara sa apara
reactii generale
Cantitatea de
F.3.1. [CONTROLUL CANTITATII [12.10.2017 [12.10.2017 |vacc.repartizal pe 20,1 ml;20.2 ml : S
072 'DE VACCIN REP/FL flacon trebuie sa fie 20,1 ml 20.0 ml: 20.0 ml
egald cu cea indicata
pe eticheta flaconulu

FEL-11 rev.0l 062001



MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PPORUS / LSITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

12.433 11 20 ml 248660m|

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 buni practicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de analiza Nr.40304/04.01.2018 eliberatde ICBM V -

DECIZIE
ELIBLRARE PRODUS

O ALTELE (Explicair)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CO

_________________________ s
Dr. Silvia PURCAR]:.P“ .

Sef Laborator
Data: ....._?,,3,.9_1_:-.29.1_8___

FF1<11

rev (1 062011




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $! PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171,
E-mail; icbmv@icbmv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214, Cont: RO23TREZ7085008XXX000148 Trezoreria sect. 6
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La Procesul verbal nr. 13272 din 07.12.2017 emis de Institutul pcntru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40304 din 07.12.2017, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 117, valabilitate pana la 05.10.2020, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic g Director
Dr. Mirela MARINESCU Dr. Valentin VOICU
/
QU A—

IN&:TUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
INCERCARE

no 1A

|_~r.ao:m din 04.01.2018 |."II l B
_ _ RE AR

SR EN ISO/CEI 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Liso8

'Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
\Contextul prelevarii: Control de serie

Detinatorul autorizatiei de comercializare (MAH) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producstor ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

|Locul prelevani S.C ROMVAC COMPANY S.A, Voluntari
‘Data prelevani 07.12.2017 -
|Proces verbal: 8541 /07.12.2017

Responsabil prelevare:  MAMULA Marcel |

. .
‘ Data si ora. Temperatura/starea termica’ Responsabil;

| 07.12.2017 4,0°C Med. Vel. MAFTEI Andreea

Opiniile 31 interpretdrie cortinute de nrezentul raport nu sunt acopenite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercamn $i condluzia se FAD1-BA-P
referd numa la proba snalizatd, Rmmtnmmnnmmmmd‘m confarm documentului de prelevare. Edipa 2/08.01.2018
Samw-mproduuuapuﬂawanmmwu_ Aul emitent. P tul buletin este valakd numai in onginal. Revizia 0/08.01.2016
Falsificarea gislatia in vigoare, Acunea de prelevare nu face obiectul activitdfii laboratorulul

mmmommc&imﬁhmmNRmmlmmmﬂm Pentru detal suplimentare.
vé rugam, solicitall cerfficatul de acreditare la ict.i v@icbmv.ro

Tipani de Med. Vet. MAMULA Marcel " 3 BA-ICBMV 40304
Vo ATLAS et e Y



r:mtrrenrmm Cultura purs
8i steril fungic (Corespunde) _—
ﬁmmm:msmwm
PhEw9cap26.1
40304-1.20 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si sterll fungic (Corespunde) —
mw-mwm
Eur9cap26.1.

Control macroscopic - produse ~40304-1.20 (Vacoi antibacterian):  Lichid
mic
pegiesmn T T B

7i. vaccinul rebuie sa se prezinte
unui lichid vascos, alb galbui sau gaiben
brun, opalescent, unecr| cu un mic sadiment, care

Pmpmw.
e . I P
iControl concentratie In spori - vaccin  40304-1.21 (Vaccin antibacterian). 3,8 x 107
{anticarbunos (ar) (v ) >/mi. Corespunde. o B
: 3 -7 107 UFC/mi,

n B
40304-1.22 (Vaccin antibactesian) 43 x 107
[UFC/mi. Corespunde. _

Preveden. 3 - 7 x 107 UFCimil,

40304-1.23 (Vaccin antbacterian): 3x 107
INch.m —_

E—w.a-nwm
(304-1.24 (Vaccin antbacterisn): 3,1 x 107

|Prevedest: 3 - 7 x 107 UFC/mL

W.zs_rv-&v_m 37x 10

Preveden 3 - 7 x 107 UFCimi

Control inocuitate nespecific pe un 0304-1.26 (Vaccin antibacterien). Animalul 8
flepure (v (a0 e fara sa prezinte reactii locaie sau

wmnwmmmw
tehnice a produsulul.
m:xmm Animaiul 8

fara sa peezinte reactii locale sau

nerale, Corespunde.
pe durata perioadel de observatie,

bwiwmoﬂmhhnlmm
dar nu se admite moanea Conform documentatiel

Control inocuitate nespecificd pe un  40304-1.27 (Vaccin antibacierian). Animalul a
(NR) (M AL = [rezistat fara sa prezinte reactii locale ssu
generale. Corespunde.

Preveder!. pe durata penoadel de obssrvatie,
cobail pot muri din cauzs edamulul, dar fara a se
din edeme sau o/gane Dacili capsulati

documentatiel lehnice & produsului.

40304-1.27 (Vaccin antbacterian). Animaiul a
rezistat fara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde.

Tipdrit de Med. Vet MAMULA Marcel s
in 04.01.2018 08:55:21 : ‘w

FADY-BA-P
Edifia 2/08.01.2018
Revizia 0/08.01.2016
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40304-1.19 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde) i
Prevederi:cultura pura si sternil fungic,conform
PhEurScap261.

40304-1.20 (Vaccin antibacterian): CUItl.npwl

ontzol macr yscopic - produse 40304-1.20 (Vaccin antibacterian): Lichid
|piologice ey mai) \vascos, alb galbul, opalescent, cu un mic

[Prevederi: vaccinul trebuie sa se prezinte
subforma unul lichid vascos, alb galbui sau galben
forun, opalescent, mnoﬂwunmmm.we

Control concentratie in spori - vaccin
|anticArbunos amy v )

Prevederi: 3 - 7 x 107 UFC/mi.

40304-1.22 (Vaccin antibacterian). 4,3 x 107
UFC/ml. Corespunde. i

Prevederi: 3 - 7 x 107 UFG/mL

140304-1.23 (Vaccin antbacterian): 3 x 107
UFC/mi. Corespunde.

Prevederi: 3 - 7 x 107 UFC/mi.

40304-1.24 (Vaccin antibacterian): 3,1 x 107
UFC/mi. Corespunde.

Prevederi: 3 - 7 x 107 UFC/mi.

m 1.25 (Vaccin antibacterian); 3,7 x 107
UFC/mi. Corespunde,

Prevederi: 3 - 7 x 107 UFCimi.

Control inocuitate nespecifica pe un 1.26 (Vaccin antibacierian): Animalul a
[lepure wmy (he11) fara sa prezinte reactii locale sau

. Corespunde.

i: pe durata pericadei de observatie,

fepuril pot prezenta edeme ia locul de inoculare,
nu se admile moarea Conform documentatiei
a Ve —
1.26 (Vaccin antibacterian): Animalul a
hnnmnnﬁlu*m

Pmmﬂpewmwmdam
puri pol prezenta edeme la locul de inoculare,
nu se admite moanea Conform documentatia
pehnmaplmm
-1.26 (Vaccin antibacterian).  Animalul a
| fara sa prezinte reactii locale sau
] le. Corespunde.

L ice a produsului
Control inocuitate nespecifica pe un nmrzrrvmmw Animaiul a
|cobai (way MM Mﬂmnmmmm

— -

Prevederi: pe durata percadei de observatie,
cobail pot muri din cauza edemului, der fara a se
jizola din edeme sau organe bacili capsulati.
Conform documentatiei tehnice a produsului.

Km 1.27 (Vaccin antibacterian). Animalul a
{MM“MMMM

Opiniile $i tarile continute de p | raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercérii §i concluzia se
roforim-hpmhlmm Rum“ln nmlnwumwwmum conform documentului de
Se interzice reproducerea partiald a Buletinului e anal 23 f&rd aprobarea laboratorului Prezentul buletin este valabil numai in onginal.

Falsificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare, Acliunea de prelevare nu face obiectul activitalii laboratorului,
responsabilitalea esantiondrii  are solicitz'ul CA incercarik marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare.

va rugam, solicitali certificatul de acreditare la icbmvi@icl v.ro0

Tipant de Med. Vet MAMULA Marcel v N
in 04.01.2018 09:55:21 : lmct

FAD1-BA-P
Ediia 2/08.01.2016
Revizia 0/08.01 2016
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|Preveden pe durata pencadel de observalie,
cobail pot muri din cauza edemulul, dar fara a se
jzota din edeme sau organe bacill capsulati.
{Conform documentatiei tehnice a produsului,
40304-1.27 (Vaccin antibacterian).  Animalul a
rezistat fara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde. =~
Preveder: pe durata pericadei de observatie,
cobaii pot muri din cauza edemuiul, dutaruss

IControl puritate, examen .
bacterioscopic - coloratie Gram vgy  (Cores J

M M
Freveden: tacili Gram pozind oe dimensiuni mar
cu extremitatile retezate drepl, grupati in lanturn
|
Birou! Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagent Corespunde
Determinarea variatiel in greutate sau H0304-1.28 (Vaccin antbacterian): Corespunde prevederilor
3 (20mi) documentatiei
PO BRI 0. 40304-1.28 (Vaccin antbacterian).  Corespunde |tehnice a produsulul
(20,1mi)
| 40304-1.30 (Vaccin antibacterian). Corespunde
i 120.1mi) )
H 403041 31 (Vaccin antibacterian). Corespunde
(20mi)
403041 32 (Vaccin antibacterian). Corespunde
@02my) 00
Concluzia finald: Probele wmm!edecmouwac mmm setl.a 117 cu valabilitate 5 102020 au corespuns Iaoar
conform dosarului tehnic al firmei producs:oare 3C ROM JAC COMPANY si Ph Eur.edilia.. ?
.tesponsabill teste/analize: ) /
M. M. = Med. Vet. Marcel MAMULA.......|o..... L F. = Chim. Luminita FATU... l ¢,

nwummcommmm Med. Vet. Nita Maria,
MLWQWMEWNMWQRMEW:MWMW

Abrevieri / Definitii:

aR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat REMAR

IM - incertitudine. e masurs:e

UM - uniiati dJe masurd

Potrivit rezultatelor - cand nu St Drecizale crileni de admisibilitaie referitoare la rezuliatele invesligalie: efeciuale sau cand inlerpretarea rezulla-

tului nu poate fi Incadratd cu ceritudine ca fiind corespunzator/necorespunzalor (ex. accepiabil conf. Reg 2073/2005, daca rezultatul masurarii +
incertitudinea extinsa (obligatoriu mentionata in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune peste limita specificafiel, etc. ).

Numér de exemplare QJ din care se distribuie:  [_] Ansvsa Numér anexe

ICBMV D T TLL e P T er D

Opinille 5i intarpretarile confinute de prezentul raport nu surt . ~perite de acreditarea RENAR. InmraAmmmﬁmmu FAD1-BA-P
u.ummmumnmm mscrise in ordines identificari probeloria unitétilor de probe, conform d de prel A Edijia 2/08.01.2016
&mm«wmw-mumﬂdwwmwmmmmhm Rewvizia 0/08.01.2016

Falsficarea acestu| document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in wgoare. Acfiunea de preievare nu face obiectul achvitath laboratonulu,
bilitatea esantionanil 0 are solictantul CA. Incercarie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii supimentare,
wm.wmuﬁmmlumthW
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