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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 9/08.02.2018

Noi, S.C. ROMVAC 7TOMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresii, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantdim si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor $i serviciilor care pot pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 118
VALABILITATEA: 09.11.2020.

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarrlui Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA $1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR.
Autorizatia de Comercializare nr. 150001/08.01.2015

DIRECTOR STIINTIFIC

FPL-F3.2-010



CERTIFIZAT D ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 9/08.02.2018

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 18
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B- 17991
Rofmvac

Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro

Commprny

DATA PREPARARII VALABILITATE
08.11.2017 09.11.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului I00MNG 22003 ldin 2.
DATELE cob
REF. / TESTARM LIMITE/CRITERII i;smsrkchon
P.O.S. # g ADMISIBILITATE, T ZULTAT  hessnsriciros
INCE. RE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
B3l
004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 20.11.2017 | 20.11.2017 | 5 flacoane x 20 mli 5 flacoane x 20 ml S
CONTROLULUI CALITATH
-Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATH 20.11.2017 |04.12.2017 |Culturd puri de Cultur purd de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE $§I Bacillus anthracis anthracis S
005 STERILITATII FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absentd contaminanti
fungici
Bacili gram pozitivi  |Bacili gram pozitivi
F3.1. [IDENTIFICAREA 20.11.2017 [22.11.2017 |dispusi izolat sauin | acapsulati,sporogeni
081 BACTERIEI BACILLUS lanturi, acapsulati, dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R | Sporogeni. lanfuri.
[ Lichid usor Lichid vascos,alb-gilbui
vdscos,alb-gdlbui sau |opalescent.cu un mic
F.3.1. |CONTROLUL PRODUSULUI |20.11 *017 | 20.11.2017 |galben-brun sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent. uncori cu  jomogenizeazii prin agitare
un mic¢ sediment ugor S
omogenizabil
CONTROLUL .‘_ E—— WOrChu
F3.1. |CONCENTRATIEI N ] P
025 GERMENI LA 20.11.2017 |22.11.2017 |3-7x 10" UFC/ml |[Fi3x20mi= 49 x 10°UFC/mi S
VACCINURILE Fl4x20ml= 4,8x 107UFC/ml
BACTERIENE VII FiS§x20ml= 63x10"UFC/ml
CONTROLUL INOCUITATI 3/3 iepuri inoculati
Inocuitate nespecifica tolereaza produsul fard s
3 iepuri inoculati s.c. cu cite 29.11.2017| 13.12.2017 |Animalele inoculate |apard reactii generale
2 m! eap. in 2 puncte separate trebuie sa tolereze
F.3.1. |12 cobai inoculati s.c. cu cite 29.11.2017 |13.12.2017 |produsul fird sd apard |3/3cobai inoculati tolereaza
026  |0.5ml/cap in Z puncte separate reactii locale sau produsul fiird si apard S
Timp de obs.- 14 zile generale reactii generale
inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile
2 oi inoculate s.c. cu cite 0.4 ml 129.11.2017 [13.12.2017 2/2 ot inoc. tolereaza
produsul fara sa apara
reactii generale
Cantitatea de
F3.1. |[CONTROLUL CANTITATI (20.11.2017 [20.11.2017 |vacc.repartizat pe 20,1 ml: 20,1 ml; S
072 DE VACCIN REP/FL flacon trebuie s fie 20,0 ml 20.1 ml; 20,1 ml.
egald cu cea indicata
pe eticheta flaconulu

FF1-11 rev.0l 062001



MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI "ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) "OMERCIALA (2)
11.120 N 20 ml 222.400 ml

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat n acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de analiza Nr.40326/26.01.2018 eliberatde ICBM V -

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicatii)

SEMNATURA LAB. c?@ﬁ:ﬁ. CALITATH SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
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N6, /Joa 20(P

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

l.'
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE .’ { %..- ;‘f

NR. Amuinsm 72/14.11.2011 _R_Q.M_é_N 1A

Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171,
O

E-mail: icbmv@icbmv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: RO23TREZ7065000XXX000148
ne. Shl de 29, O1.201€

Trezoreria sect. 6
La ProeoZalv'rbll nr. 13736 din 19.12.2017 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Blologice si

Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40326 din 18.12.2017, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 118, valabilitate pana la 09.11.2020, ROMVAC

COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.
1
Director Tehnic Directdy

Dr. Mirela 'NESCU Dr. Vi
MNSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSE
' { BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI

BULETIN DE ANALIZA screditat pentru

w0 i

[-;. 40326  din 26.01.2018 Illllln K
RE AR

SA ENM ISO/CEl 17025:2008
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 808

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

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

Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevrii: S.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov
Data prelevarii: 19.12.2017 -
Proces verbal: 9232 / 19.12.2017

Responsabil prelevare: MAMULA Marcel

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabil:
4,0°C Med, Vet. MAFTEI Andresa

Opiniile §i interpretiivila confinute de prozentul rapor nu suni acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele Incarciii gl condluzia se FAD1-BA-P
refenk numai la probe analizatd Rezultatele “unt inscrise in ordinea dentificarii probelor/a unitiifilor de probe, conform documentulul de pralevare. Edilia 2/08.01.2016
Se interzice reproGucerea parpatll a Buletinuiu de analizd find aprobarea laboratorulul emilent. Prezentul buletin este valabd numa in original. Revizia 1/26.01.2018
Falsificarea acestl document se pedepseste in conformitate cu legislajia in vigoare. Acflunea de prelevare nu face obisctul aciivitiigli laboratorului,
responsabiitaiea esantnilri o are solicitantd CA. incerciirile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,
vl rughm, solicital certificatul de screditare ia icbmv@ichmv.o0

BA-ICBMV 40326

Tiparit de Dr. med, vel. NITA Danicla "
n 26.01.2018 09:47 49 r . %’“ pagine 1 din 4




FID rviciu/Compartiment: Laborator Control Produse Antibacteriene. |
40326-1 : 09.11.2020 concentratie in spori - vaccin 1.1 (Vaccin antibacterien): 605 x 107 | Prevederilor Ph. Eu
. Comnpunts.

totald: 31,00 =
x 20 mi (AR (AL)

3‘?810’“0’“%’!?‘\5{”9 tehnice a
documentatiei tehmice a produsulul. M'

.m::ﬂruhi'
e w 1.4 (Vaccin antibacterian);. 8.4 x 107

Corsspunde.

i 3-7 x 10" UFC/ml, Conform Ph. Eur. 8

i documentaliei tehnice 8 produsulul.

1.5 (Vaccin antibacterian): 6.8 x 107

. Corespunde.

tmvuvﬂ:nuo'm.mmm.s
Isi documentatiei tehnice 8 produsulul.
140326-1.6 (Vacci antibacterian): 6.6 x 107
UFC/mi. Corespunde.

; Pﬂ;&?alo’m.w PH.EW,Q_I

' i documentatiei tehnice a produsulul.

40326-1.7 (Vaccin antibacterian): 5.5 x 107

UFC/mi. Corespunde.

Prevederi, 3-7 x 10" UFG/ml, Conform Ph, Eur. 9

IControl
Ibilogice pmy (41)

Control sterfiitate bacteriana sl
{tungiciMacon @am 4 1)

m f.?f\fmw: Cultura pura

tungic (Corespunds.)
[Prevedert: cutura pura si steril fungi~, conform Ph.
EWM_‘EE?G!
140326-1. 14 (Vaccn antibacierien): Culturs pura
i steril
Prmru.nnmdmw conform P |
9, cap. 2.6.1

fungic s
i: cultura puta si steni fungic, conform Ph.
ur. 9, cap. 2.6.1.

1,16 (Vaccin antibacterian): Cuftura pura
steril fungic (Corespunde.)
: cultura pura si steril fungic, conform Ph.
., 28.1.

Bupzst

1.18 (Vaccin antibacterian): Culturs pura

Opinille 3| intemretisile conjinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarsa RENAR. In acest BA rezultatele incercirii gl condluzia se FAQY

m-n:‘-ml-m Rezultatele sunt mmmmmnmam conform documentului de prelevare. Edijja 2/08.01
mwawummmw-nmm esle valabll numai in original. Revizia 1/25.01

quwm:m conformitate cu legisiatis In vigoare. Actiunes de prelevare nu face obieciul activiti|il laboratorulul,

responsabilitates eganticnérii o are solicitantul CA. incercrile marcats cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,

vil rughm, solicitali certiiicatul de acredilare la icbmvidichmv.ro

Tipérit de Dr. med. vet. NITA Daniela | BA-ICBMV<
in 29.01.2018 09:47-49 A 'I.ml ~ .nt o




isbormtonius,
responsabilitates egantiondrii o are solicttantul CA. kmm:«vﬂmmmu acreditare RENAR. Pentru detalll suplimentare,
vl rugdm, solicitalj certifiatul de acreditare la icbmw@ichbmv.ro

Tipirit de Or. med, vet. NITA Daniele = . BA-ICBMV-40326
in 20.01.2018 06.47:49 ¥ %‘“ pagina 3 din 4




- —— T
cabail pot murl din cauza edemuhsl, dar fara a se

Conclizia finald: Probeie controlate de Carboromvac-vaccin viu anlicarbunos, seria 118, cu valabilitataea 09.11.2020, au corespuns la parametril
analizati, conform dosarului tehnic al firmei producatoare ROMVAE COMPANY S.A. si Ph. Eur. editia 9.

Responsabili teste/analize: / 3

AL~ Med Vet. Alina 1SCRU.... 1. L F. = Chim. Luminits FATU..2 222 83C_

Responsabll LABORATOR CONTRUL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Med. Vet. Nita Maria, "

WLW.QW@U‘REWN“WQHW: CIOCI0I Costin, Biochimie
Abrevieri / Definitii

(AR - Acreditat RENAR

ey - Neacreditat RENAR ¢

UM - unitaii de masurd

Potrivit rezultatelor - cand nu sunl precizale crilerii de admisibilitate referitoare la rezultatele investigatiel efectuale sau cand Inlerpretarea rezulla-

mmmﬁmmwﬁhﬂ:uﬂmmwmﬂaﬂmmmm aenaptahicotﬂ Regm dncaramu.lrrmmit
c S e limila specificaliei, efc. ).

Numér de exemplare| o, |din care se distribuie: =] ANSVsA Numér anexe| -

oﬁﬁﬂwmumnpmmmmamam In aces! BA rezultateie incercrii i conduzia se FAD1-BA-P

responsabilitates esantondrii
vl fughm, soscilall certificalsd de screditare la icbmw@icbmy o

Tipérit de Or. med. vel. NITA Danieia (@] ATLASvet BA-ICBMV-40326
in 28.01.2018 09:47:49 ™ LiMs pagina 4 din 4




