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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 37/28.03.2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrui Comertului J23/754/2001, asigurdam, garantdm 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, sanatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROM™'AC
SERIA: 120
VALABILITATEA: 16.01.2021.

la care se refera aceasta declarafie, 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 STIINTIFIC SEF LABORA]
$I RM.

FPL-F3.2-010




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULU1 NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 120
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B- 25292
MVAC 1 /Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
Email: romvac(@romvac.ro
DATA PREPARARI VALABILITATE
16.01.2018 16.01.2021
DENUMIREA COMERCIALA A PR.ODUSULU! AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului ASMET/AST. 2 Vdin 2...
DATELE S_OD =5
S SATISFACATOR
REF./ TEST TESTARIL LIMITE/CRITERII REZULTAT N§-
P.O.S. # ADMISIBILITATE| NG hrom
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3.L

004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 19.01.2018 | 19.01.2018 |5 flacoane x 10 ml 5 flacoane x 10 ml S
CONTROLULUI' CALITATII

-Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATI 19.01.2018 |02.02.2018 |Culturi pura de Cultura pura de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENL: SI Bacillus anthracis anthracis S
005 STERILITATI FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absenta contaminanti
fungici
Bacili gram pozitivi  |Bacili gram pozitivi
F.3.1.  [IDENTIFICAREA 19.01.7219 |22.01.2018 |dispugi izolat sau in .acapsulati.sporogeni

081 BACTERIEI BACILLUS lanturi. acapsulati, dispusi izolat sau in S

ANTHRACHIS 1190R Sporogeni. lanturi.
Lichid usor Lichid vascos.alb-galbui
viscos.alb-galbui sau  |opalescent,cu un mic
F3.1. |CONTROLUL PRODUSULUI |19.01.2018 | 19.01.2018 |galben-brun sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  [omogenizeaza prin agitare
un mic sediment usor S
omogenizabil
CUNTROLUL 3 Fllxi0mi= 41x 107UFC/mi

F.3.1. |CONCENTRATIEI IN : -

025  |GERMENILA 19.01.2018(22.01.2018 [3-7x 107 UFC/ml Ei: atn ;'.; - ::*:Tr::g: S
VACCINURILE Fd4x10mi= 3.8x 100UFC/ml
BACTERIENE VII Fisx 0ml= 43 x WUFC/mi
CONTROLUL INOCUTTATI 3/3 icpuri inoculati
Inocuitate nespecifica tolereaza produsul Fird s3
3 iepuri inoculati s.c. cu cite 31.01.2018| 14.02.2018 |Animalele inoculate |apard reac{ii generale
2 ml/ cap. in 2 puncte scparate trebuie sd tolereze

F3.1. |3 cobaiincculati s.c. cucite  %31.01.2018 |14.02.2018 |produsul fird sd apard  |3/3cobai inoculati tolereazi

026 |0,5ml/cap in 2 puncte separat= reaciii locale sau produsul fiird s apard S
Timp de obs.- 14 zile generale reactii gencrale
Inocuitate specificd Timp de obs.- 14 zile |2/2 caprine inoc. tolercaza
2 caprine inoculati s.c. cu cite  |06.02.2018 (20.02.2018 produsul fara sa apara
0.4 ml reactii generale

Cantitatea de
vace.repartizat pe FI1=10 ml
F3.1. |CONTROLUL CANTITATIl [19.01.2018 |19.01.2018 |flacon trebuic si fie  [FI2=10mi S
072  |DE VACCIN REPFL egald cu cea indicara  |F13=10ml
pe eticheta flaconului :.] ;: :: :

FE1-11

rev.0l 062011




MARIMEA SERIEI

OBSERVATII

NR. UNITATH
COMERCIALE (1)

15.663 N

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

10 ml

TOTAL(1x2)

156.630 ml

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificali in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor §i liniilor directoare de bund praclicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de analiza Nr.40023/2018 e iberat Se lC BM V -

DECIZIE
E3

ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapi)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE J RESPINGERE

Dr. Silvia
Sef Laborator
28.03.2018 ) S

PURCAREA |

Fri-t1

SEMNATURA. I;EBSOAN* CALIFICATA

........... Gtute. .

Dr Petru ST IUBE

rev.0l 062011



FROM @ ROMURCCOMPANYR FAX NO. @ 8213583110 MAR. 29 2918 @3:@3aM P1

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

'] L
; a 0’ .\
| INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL a&pnusa.on BIOLOGICE S MEDICAMENTELOR DE | 3.,. _,.» :
NR. AUT, ANSVSA 72/14.11.2011 ROMANIA

Bucuresti, St Dudulul . 39, Tol: 0212202112, Fax: 0212213174,
E-mail’ icbmv®icbmv.10; Site: www icbmv.ro; Cod fiscal: 4287214, Cont: ROJ
Trazorena secl. 6

—
Y 2T =
i -

—/f*jt L" 0%‘/‘(.% /8?5(/ C'.-l w'-..*.ﬁl";.-.“: ; -
\' (/;724&'"’” C D T | gl o b

La Procesul verbal nr. 1m¢numamde
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV $i Inregistrat prin CA-ICBMV-30023 din 22.02.2018, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 120, valabilitate pana la 16.01.2021, ROMVAC
COMPANY S.A,, AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nefimitata.

Director Tehnic
Dr, NESCU

BIOLOGICE $1 MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIR

BULETIN DE ANALIZA m
Nr. 40023  din 20.03.2018 E . % .
ﬂﬂlmllmﬂ
CERTIFICAT DE ACREDITARE
LI g0

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

Detinatorul autorizapiel de comerciakzare (MAH) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producstor. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul pretevan, 5.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov
Data prelevan 22.02.2018 -
\Proces verbal: 1184 / 22.02.2018

Responsabil prelevare: MAMULA Marocel

D . i l \
Data si ora. Temperaturalstarea termica; Rasponsabil;

22.02.2018 4,0'C Med,. Vet. MAFTE] Andresa

Opuniite 8i intarpretdriie confinute de prezentd PO nu sunt scoperiic de acreditaran RENAR. In acest BA mzultetnie incerclni §/ conchuzia se FAQ-BA-P
refacd numas e proba analizatd. Reruratele sunt inscnse in ordines Oenificin probelans de probe, conform documsniuiu 9& prelevare Edifa 2/08,01.2018

awmm.wummmww Cuteltin esta valabl numar in onginal Revizia 1725012008
In r

ammmumumm

Tipdrit de Dr. med. vet. NITA Daniaia (] o BACOMV-40023
In 20.03.2018 11:50:27 *{Ll‘l.:“ pagina 1 din 4
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FROM : ROMUACCOMPANYR FAX NO. : 82135831168 MAR. 29 2018 B8:84AM P3

label produse/ufuective, probe i leste (v total probe 1)
1. Pradus/Otiectv. Carboromvac, suspensic injeclabild, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 150001/08.01.2015

E""élm I _—— ?mmdlﬂu'l;irw;-- el s SR
analitich T "“‘I performanti "'"5‘. ." "s_':._ : i " __‘ "JT_—.

FRICHN:- warie: 120 rcauConm Laborator Control Produse Antibacteriene __ | Corespunde

40023-1 ':m“m ':‘:Lm' concentragio In Spori - vacoin  40023-1.1 (Vacon antbacieian). B x 107 P""“"““"m

n X 10 mi anticarbunos (AR MM | UFCimi. Corespunde. o m:"“‘" 'Eu'.t

nr. unildl/proba 29

slare da primire’ Preveden: 3 - 7 x 107 UFCmi,
Caorespunzatoaro

Preveden: 3 - 7 x 10" UFC/mi
Liod 1,3 (Vacon antibacrerian). 4.9 % 107
G_ a I Corespunde. =
Pw-_i-a-nw_’_u«_'cm I ———
40023-1.4 (Vacoin antigactetian). 4 x 107
UFC/mi. Corespunde. |
m:a-nsq{u@ .
140023-1 5 (Vacoh sntioacterian): 4,3 x 107

S s ] = = T Nosch bl UG
Fuwmw_m

Control sterilitate bacteriana si 40023-1.6 (Vaocin antbacterian):  Culturs pura
ffunglcaMacon mmy M) o gloril fungic (Corespunde)

Pravederl cultyrs pure 8i st ungic conform Ph
Eur 9 cap. 261

[Provederi - Cutiura purs & steri hangic, contorm
PhEvrBcap28Y. S
m-f.rsnmmmum':_ﬁmwﬁ

ny sunt de acreditares RENAR [n acest BA rzultotole incerclni §i concluza se FADV-BA-P
mm m’ n:nmm mmm‘. ’m:\nwkwu hmmm' probelor/a unitifior de probe conform documeniub ae prelevare. ui-ma.m.an:s
ahmnmwammammmmmmuﬂnmmemm Revizia 1/25.01.2008
Falaificares acesiul documcnt s¢ pédepseste In conformitmie cu logisiatia in wgaare. Acliunes d¢ prolevare nu face obieciul
responsabilitales egantiondrii o aro solictantul CA. incerclrle marcate cu NR nu sunt acoperile de screditarc RENAR. Penir suphmentsre
dw.wmIMGMMHW.D

Tipant ve Or. mad. veL NITA Damels ATLASvet M@Wm&a
in 2008 2010 11:50.27 LIMS



FROM @ ROMURCCOMPANYR FAX NO. : 8213583118 MAR. 29 2018 @8:85aM P4

rezistal fars 42 prozinte reactii locale sau
gencrale Corcupunda

Prosudcions g (urata penariel de

absuivalle, epun PGl prezeikas éaeme k ot oe
mocuiane, dar ni se admita moartca Canform
JOCLUNRMMANIS Whmnta 3 produsiul.

Contrel puritale, examen 40025-1 26 (Varen antivacienan)  Prezent
bacterioscopic - coloratie Gram sy (Corespunde)
i M

[*revegor: Dacil Gram poziivi de dimensiuni mari
w mdremialic reazate drept, Gnapat in ntur

Wmmmammqum Carespunde

Determinarea variatiel in greutate sau 140023-1.26 [Vaccin anfibacterian); Corespunde pre

volum pe ambala}* wa) L {1 1mi) | documeniatiel
40023-1.28 (Vaccin antibacterian). Cotespunde |tehnice 2 produsulul
qumh

Conduiia finala: Probele controlate de Cmm viu mw. seria 120 cu valabiitate 18.01.20&1 , 8U corespuns ka paraa_netrii
analizati, conform dosaruiul tehnic al firmei producatosre SC ROMVAC COMPANY S.A si P, Eur.editia 9

Aesponsablli teste/analize:
M. M, = Med. Vet. Marcel MAMULA........ =~ L. F. = Chim. Luminita I'ATUd.
Responsabil LABORATOR CONTROL SE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vel. NITA Daniela
ﬁyl. CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENT!: Biochim. CIOCIO! n
Abrevieri | Definitii:

1AR) - Acreditat RENAR

R - Neacredital RENAR
IM - incertitudine de mésurare
UM - unitat] de masurl

Potrivit ezultatelor - cand nu sunt precizate crilerll de admisibilitste refenitoare la rezultatele investpalel efectuate sau cind interpretarea rezulta-
tului nu poate fi Incadratd cu centitudine ca flind corespunzatornecorespunzator (ex. acceptabil conf, Reg 2073/2008; dacd rezultatul masuranil +

_incerfifudinea extinsé (obligatariu in BA) cuo de oe 85% se suprapune peste limita specificatiei, elc. .
l
Numar de exemplare din care se distribuie: ANSVSA Numér anexe
mlmw [ o E——

o e P

owuawmapmummmmumRsmn In scest BA rezultaicle incérclrii §i conciuzla se FAC1-BA-P
referd numed le proba analizatd. Rezuitatele sunt se in ordings identificari probelor/a uniatior de probe, conform documentulu de prelevare Editinm 2/08.01.2016
scmmmmwﬁiaam-ummmwmwmmwwmm Revizia 1/25.01.2018
te cu legislatia in vigeare. Actiunes de prolevane nu fece obiectul activitilii laborstoriu
bibiatea agantiond on di C&Trurdrhunu-wnnnummd-wmam Pentru detsli suplimentare,

«tm.wmmmamhmmm

Tipani de Or, med. vet NITA Danisla X BA.ICEMV-40023
in 20.00.2018 11:50:27 i‘mﬂ paging 4 din 4



