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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 12/16.02.2018

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 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: CARBCROMVAC
SERIA: 119
VALABILITATEA: 04.12.2020.

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,

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 STI I\ITIFIL

FPL-F3.2-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

FEE-11

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 119
R f Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA B- 25292
MVAC 1o /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
~ Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARIL VALABILITATE
04.12.2017 04.12.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului 190108 810915 ldin.2...
DATELE gOD .
i RII o SATISF, TOR
REF./ TEST aicuiy LIMITE/CRITERII REZULTAT NS - -
P.OS. # ADMISIBILITATE oL e
INCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F.3:1.
004 PRELEVAREA PROBELOR 3 flacoane x 20 mi 3 flacoane x 20 ml
PENTRU EFECTUAREA 18.12.2017 | 18.12.2017 | 2 flacoane x 10 ml 2 flacoane x 10 ml S
CONTROLULUI CALITATI
-Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATII 18.12.2017 |03.01.2018 |Cultura purd de Cultura pura de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE §I Bacillus anthracis anthracis S
005  |STERILITATI FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absenta contaminani
e fungici
Bacili gram pozitivi  |Bacili gram pozitivi
F.3 1. ITDENTIFICAREA 18.12.2017 |20.12.2017 |dispugi izolat sau in Jacapsula{i,sporogeni
081 BACTERIEI BACILI US lanturi, acapsulati, dispugi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R Sporogeni. languri.
Lichid ugor Lichid vascos.alb-galbui
viscos,alb-gilbui sau  |opalescent.cu un mic
F.3.1. |CONTRGLUL PRODUSULUI'| 18.12.2017| 18.12.2017 |galben-brun sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  [omogenizeaza prin agitare
un mic sediment usor S
omogenizabil
CONTROLY ? Fllx20mi= 63x 107UFC/mi
F3.1. |CONCENTRATIEI IN e
025 GERMENI LA 18.12.2017 (20.122017 [3-7x 10" UFC/ml [M3x20mi= 59 x 10UFC/m) S
VACCINURILE Fl4x 10 mi= 60x 10UFC/m
BACTERIENE VII FIS:10mi= 60x10°UFC/mi
CONTROLUL INOCUITATII 3/3 iepuri inoculati
Inocuitate nespecifici tolercazi produsul fird sa
3 iepuri inoculati s.c. cu cite 20.12.2017| 03.01.2018 |Animalele inoculate |apara reacfii generale
2 ml/ cap, in 2 puncte separate trebuie sa tolereze
F.3.1. |3 cobai inoculati s.c. cu cite 20.12.2017 |03.01.2018 |produsul fird sé apard |3/3cobai inoculati tolereaza
026 0,5ml/cap in 2 puncte scparate reactii locale sau produsul fard s apard S
Timp de obs.- 14 zile generale reactii generale
Inocuitatc spesificd Timp de obs.- 14 zile [2/2 berbeci inoc. tolereaza
2 berbeci inoculati s.c. cu cite  (20.12.2017 |03.01.2018 produsul fara sa apara
u.4 ml reactii generale
Cantitatea de
vace.repartizat pe 10,0 mi; 10,1 mi; 10,0 ml
F.3.1. [CONTROLUL CANTITA7:! [18.12.20.7(18.12.2017 |flacon trebuie sé fie 10,1 mL10.1 ml S
072 |DE VACCIN REP/FL egald cu cea indicata 20,0 mi ;: 20,1 ml ;
pe eticheta flaconulu (20,0 ml 20,0 mi: 20,0 ml
rev0l 062011




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

10.141 1 20 ml 202.820 ml

149521 10 mi 149.520 ml

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de lw..a practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de analiza Nr.40003/08.02.2018 elibcratde ICBM V -

DECIZIE

ELIBERARE PRODUS

O ALTELE ( Explicaqin

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATHI

FFi-11

rev. 0l 062011




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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N LY I INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE ' i %%« % /7
UZ VETERINAR » teee

NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011 ROMANIA

Evscuresti, Str Dudului nr, 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171, S S
E mail: icbmv@icbinv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214, Cont: RO23TREZ7065009XXX000148
Trezorena sect 6
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La Procesul verbal din 09.01.2018 emis de tul pe pentru Controlul Produseior Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40003 din 09.01.2018, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, sene 119, valabilitate pana la 04.12.2020, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata,

Director Tehnic Director

Dr wnrmnescu Dr. Valentin VO
( STITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR /
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR /

BULETIN DE ANALIZA Wepadiis e

v aoooaanceczzos NN

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

LI soa

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

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

Producsior ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu privire [a acfiunea de prelevare a probelor
\Locul prelevani S.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov
Data prelevarii 09.01.2013 -
Proces verbal: 123/ 09.01.2018

Responsabil prelevare:  MAMULA Marcel

Date cu pnvire la receplia probelor

Data si ora Temperatura/starea termica Responsabil:

09.01.2018 4,0C Med. Vet. MAFTEI Andreea
mmvmmmummmmmmmm%m In scest BA rezultatele incercani §i conduzia sa FAD1-BA-P
referd numat la proba analizatd. Rezultatele suni inscrise in ordi Arii p unitdfilor de probe conform documentulu de prelevare, Editia 2/08.01.2016
Se inlerzice reproducerea parjald a Buietinului de analiza fara ap iabe ilui Prezsntul bul esie valabll numa in onginal Revizia 1/25.01.2018
Falsificarea acestul mmm:-mlnmutaculenmu in wigoare Acpunea de prelevare nu face obiectul activitilii laboratorulul,

responsabilitates egan’ondi o are sol ul ©4 ‘ncercdnie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare.

va rugam, solicitati certiicutil de acreditare la cbmv@hcbmv.ro

Tiparit de Dr. med. vet NITA Danieta ATLASvet BA-ICBMV-40003

in 08,02.2018 13:57:57 LIMS pagina 1 din 4



N tehnice si Ph. Eur. 9.
N unitafifprood 31 Pravedan cultura pura si steril fungic.conform Ph
re ae primire: [Eur9 tap 261
Corespunzitoare
(16 F x10mi + T T i G ]
17 Flacoane x 20 .0 si steril fungic
{Pravederi: cultura pura si steril lungic.conform Ph. |
Eur 9. cap. 261
W0003-1.3 (Vacein antibacterian)’  Cultura pura |
. i steril - (Corespunde)
th;«amsmwmm
Eur 9 cap. 261 — ——
40003-1.4 (Vaccin antbactetian). Cultura pura
i steril tungic (Corespunde)
wmmmmwmm
Eur 9, cap. 26,1
mrsmmmj Oulmnpnrl
si steril fungic
Prevederi cultura pura si steril fungic.conform Ph.
Eur9.cap. 26.1
40003-1.6 (Vaccin antibacterian)  Cultura pura
si steril fungic (Cor )
cultura pura s steril fungic contorm Ph
Ew9.cap 261, e
40003-1.7 (Vaccin antibacterian).  Cultura pura
si sterll fungic
pcmnm”umwmm
Eur8 cap 261
00031 8 (Vaccn antibacter@an).  Cultura pura
mmammmm
Emampzui
MIQMwm mlm
si steril fungic
mmnmwaymwmwm
Eur9.cap 261
. H0003-1.10 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
sl staril fungic (Corespunde)
Prevederi’ cultuta pura s steril fungic.conform P
Eur 9. cap 261 .
mrumw mam
si steril (Corespunde)
Prevederi cultura pura si steril fungic, conform Ph
Eur9.cap. 261
#0003-1.12 (Vaccin antibactetian), Cultura pura
dMW
Prevederi; cullura pura i sterd fungic,confarm Ph,
Ew9 cap 261
40003-1.13 (Vacem antbacterian); | cw-nn
i steril fungic |
wmmumwmm
EUQ:QZSE
40003-1. 14 (Vaccn antbacteran): Cuitura pura
si steril fungic (Corespunde)
Prmonulmnsmwwmm
Eur9 cap 261
40003-1 15 (Vaccin antibacteran) Mlum
si steril fungic (Corespunde)
Prevederi cullura pura s steril fungic confarm Ph,
Eur cap 261
40003-1. 16 (Vaccin antisacterian).  Cullura pura |
sl steril fungic
{Prevederi: cultura pura si steril fungic.conform Ph,
Eur9.cap 261
40003-1 17 (Vaccin antibacterian)  Culturs pura
i steril fungic (Corespunde)
Preveden: cultura pura si steril fungic.conform Ph.
Eur 8. cap 26.1
mrsamm GMM
i steril fungic (Corespunde)
Opinifle §i interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercani $i concluzia se FAD1-B.
referd numa ta proba anakzats. Rezultatele sunt inscrise In ordinea entificlni probeiocia unitdtlor de probe, conform documentulus de prefevare Edifia 2/08.01.2
Se interzice reproducerea pariald a Buletinulul de analiza fara aprobarea laboratorulul emitent. mmmmmhm Revizia 1/25.01,2

Falsificarea acestul document se pedapsegle in conformitate cu legislalia in vigoare. Acjlunea de prefevars nu face obiectul activili(l laboratonului
responsabilitatea egantiondrii c are solicitantul CA Incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acredtare RENAR, Pentru detali suplimentare.
va rughm. solicitafi certificatul de acreditare Is ichmv@icbmy.ro

Tipanit de Dr_med. vet. NITA Daniela g ATLASvet BA-ICBMV-40
in 08.02.2018 13.57.57 LiMs pagina 2 d




Prevederi: cutura pura si steril fungic,conform Ph
) Eurd cap 261

m:rwvmmm Cultura pura

-IMlunﬂe{cuupundo

Prevederi: cultura pura s steril fungic.conform Ph

Ew9cap 261 |
40003-1 20 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
'si steril tungic (Corespunde)
ﬁmtmamsmh@mﬁumm

— B Eur9 cap 261

ontrol macroscopic - produse 400031 20 [Vaccin antibacterian). Lichid

ﬁ‘ﬂbﬂﬂmmm vascos, alb galbul, opalescent, cu un mic
'sediment, care se omogenizeaza prin agitare,
(Corespunda

FPreveden vaccinul irebuse sa se prezinte sub
forma unui kehid vascos. alb galbui sau galben
brun, opalescent. uneorl cu un mic sediment, care
se pmogeneaza prin agitare

Control concentratie in spori - vaccin 40003 1 21 [Vacoin antbacieran). 55 x 107
anticarbunos (am) () NPCi. Comepuads. ——

Prevederi 3 - 7 x 107 UFC/mi.

40003-1.22 (Vaccin antibacteran): 6,3 x 107

Prevaderi: 3 - 7 % 107 UEC/mL,

40003-1 23 (Vacon antbacteran). 5.1 x 107
UFC/mi. Corespunde. S
Praveder 3 - T x 10" UFCimi
40003-1.24 (Vacein antibacteran). 5,1 x 107
iPrwcdunza-?: 107 UFCimi

40003.1.25 (Vaccin antibacterian): 5,2 % 107

Praveden 3 - 7 x 10" UFG/mL

(Control inocuitate nespecifics pe un  40003-1.26 (Vaccn anieactorian):  Animalul 3
INR) (ML rezistat tara sa prezinte reactii locale sau
generaie, Corespunde.

i A i ey T
-uobnpuwadmmuMd.hau

pormmmm_qumg_u____

WO003-1.26 (Vacon antibacterian):  Animaiul a

rezistat lara sa prezinte reactii locale sau
cuupundo.

Prevedari pe durata petioadei de observalie,
icobaii pot murl din cauza edemulul, dar fara a se
lzola din edome sau organe baclll capsulati.
Contorm d niatiei lehnice & produsului

Control inocuitate nespecifica pe un 40003-1 27 (Vaccin antibacteran).  Animalul a
iepure WAy (M M) rezistat fara sa prezinte reactil locale sau

‘ ale. Corespunde. I
Wiumnw =
mpﬂp«wﬂ%bbﬂd‘m
dar nu se admite moanea. Conform documentatiel
tehnice a produsuls

40003-1.27 (Vaccin antibacterian). Animalul a
rezistat fara sa prezinte reactii locale sau

-mrzrnmxnmmuu ~ Animalul a

Opiniile sl interpretériie confinute de prezentul rapon nu s * zcopernte de acreditarea RENAR . In acest BA rezultatele Incercinil §i conduzia se
referd numal la proba analizatd. Rezultatele su i inscrise In ordinea identificarni probeloc/a unitélilor de probe, conform docugmentului de prelevare.
&mmmmmaawumnmmww Prezenui buletn este valabd numai in ongmal.

Falsificarea acestui o t se pedepseste in conformitate cu legisiagia in vigoare. Actunea de prelevare nu face obwectul activitsti laboratorulur,
moummlmrdﬂmmmmmmumﬁm Pentru detalii suplimentare.

responsabilitatea
v rugam, solicita cenificatul de acreditare la icbmwi@icbmv ro

Tipérit de Or med. vet NITA Daniela s ATLASvet
in 08.02.2018 13:57:57 LIMS

FAQ1-BA-P
Edifia 2/08.01.2016
Revizia 1/26.01.2018

BA-ICBMV-40003
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rezisiat tara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde. —.
Preveder: pe duraia pemsdmdeobma
sepurh pol prezenta edeme 1a locul de inoculare,
dar nu s& admite moartea. Conform documentatie
- e o tehnice 3 produsudui e
rol puritate, examen 400031 20 (Vaccin antibactenan).  Prezent

bacterioscopic - coloratie Gram vy (Corespunde)

vt )
Prevederi bacih Gram pozitivi de dimensiuni marl
cu exiremitatile retezate drep!, grupat in lantur,

ﬂ o -_-. T == ._ ey " n nda
mmmmm mrmwmmw Corespunde prevaderilor
volum pe ambalaj* way 17 (10,1 mi) - documentatiel
! 40003 1.29 (Vacein antibacterian).  Corespunde |tehnice a produsulul
i (10mi) e —

40003.1.30 (Vaccin antibacterian). Corespunde
(20mi) )
40003-1.31 (Vaccn antibacterian).  Corespunde
__Y20,1mi)
Concluzia finald: Probele controlate de Larborumvar - vaccin anticarbunos, seria 119 cu valabilitate 4.10.2020, au corespuns la parametrii
analizatll, conform dosarulul tehnic al firmei | rooucatoare SC ROMVAC COMPANY si Ph Eur edita 9.

Responsabili teste/analize: '/'#/\-
M. M. = Med. Vet. Marcel MAMULA.... 220X ... L. F. = Chim. Luminita angi

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Med. Vet. Nita Maria,
WWLMHWWEMN DE DIAGNOSTIC S| REAGENT!: Biochim. CIOCIOI Costin, Biochimie

Abrevieri | Definitii:

(AR - Acreditat RENAF
(nR) - Neacreditai RENAR

IM - incertitudine de masurare

UM - unitali de masura

Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criterii de admisibilitate referitoare la rezultatele investigatiel efectuate sau cénd interpretarea rezulta-
tului nu poate fi incadrata cu certitudine ca fund corespunzalor/inecorespunzator (ex. acceplabil conl. Reg 2073/2005; daca rezultatul masuranii +
incertitudinea extinsa (obligatoriu menfionata in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune pesle limita specificatiei, elc. ).

Numér de exemplare| @  |cin care se distribuie: ] ansvsa Numdr anexe

ROMVAC COMPANY S.A.
% D

Opinille si interpretanie de p tul raport nu sunt acopenite de acreditarea RENAR, [n acest BA rezultatele incercarii i concluzia se FAD1-BA
mrwanmumummnmmmmmmwmmmm conform documentulu de prelevare Editia 2/08.01.20
&mmmawummmw lqunumnubﬂlhlm!nmw Revizia 1/25.01 20
Faisificarea acesiui d t 5& p ste In conformitate cu legisiaia in vigoare Acfiunea de prefavare nu (ace obisctul

wmmomMCA incercanie marcate cu NR nu suni acoperite de acreditare RENAR. mmm
v rugam, solicital certificatul de acreditare Ia icbmvi@ichmv.ro

Tipérit de Dr. med. vel. NITA Danila » oA mw-‘m
in 08.02.2018 13.57:57 w o




