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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 41/18.04.2018

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, garantdm 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, sdnitatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 121
VALABILITATEA: 15.02.2021.

la care se referd aceastda 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

DIRECTOR STIINTIFIC SEF LABORAT(

FPL-F3.2-010




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 43/18.04.2018
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORUL" " NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 031
R o/" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B- 25292
MVAC  1ei Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARI VALABILITATE
15.02.2018 15.02.2021
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. [T(]M’!;(‘Tl.l&uzl;lﬁ PAGINA
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului S 1din 3.
DATELE s({OD .
i SATISFACATOR
P.OS. # ADMISIBILITATE oo i
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLLUDENT
NT - NETESTAT
F.3.1.
004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 99.03..018 | 09.03.2018 |5 flacoane x 10 ml 5 flacoane x 10 ml S
CONTROLULUI CALITATH
~Fluid thioglycollate
medium
CONTROLLUL PURITATH 09.03.2018 |23.03.2018 |Cultura puri de Culturd purd de Baccillus
F.3.1 BACTERIENE $1 Bacillus anthracis anthracis S
005 [STERILITATH FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absenta contaminangi
fungici
Bacili gram pozitivi  |Bacili gram pozitivi
F3.1. [IDENTIFICAREA 12.03.2019 |12.03.2008 |dispusi izolat sauin  |.acapsulagi,sporogeni
081 [BACTERIE] RACILLUS lanjuri, acapsulati.  |dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R Sporogeni. lanturi.
Lichid ugor Lichid vscos.alb-gilbui
viiscos,alb-galbui sau  |opalescent,cu un mic
F3.1. |[CONTROLUL PRODUSULUI {09.03.2018 | 09.03.2018 galben-brun sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uncori cu  |omogenizeaza prin agitare
un mic sediment usor S
| omogenizabil
CONTROLLUL

Filx hml= 6,6 % 10'UFCimi
. F12x 10 ml= WUFC/ml
09.03.2018 12.03.2018 [3-7x 10 UFC/ml ns:u-i- :::IO'UFCH s
Fldxtomi= 65 10°UFC/mi

F3.1. |CONCENTRATIEI IN
025 |GERMENI LA
VACCINURILE

BACTERIENE VI

FSx10mi= 68 10°UFC/mi

CONTROLUL INOCUITATIH

3/3 fepuri inoculati

Inocuitate nespecifich tolereazi produsul fard si
3 iepuri inoculati s.c. cu cite Animalele inoculate  |apard reaclii generale
2 ml’ cap, in 2 puncte separate trebuie s wolereze
F3.1. |3 cobai inoculati s.c. cu cite produsul frd s3 apard  [3/3cobai inoculati wlereaza
026  |0.5ml/cap in 2 puncte separate reacfii locale sau produsul fiirk s& apara S
Timp e obs.~ 14 zile generule reactii generale
Inositate specificd Timp de obs.- 14 zile |22 caprine inoc, lolercaza
2 caprine inoculati s.c. cu cite produsul fara sa apara
0,4 ml reactii generale
Cantitaten de
vace.repartizat pe n1=10ml
F3.1. |[CONTROLUL CANTITATH flacon trebuic sa fie  [A2=10ml S
072 |DE VACCIN REP/FL egald cu cea indicata |13 =10 ml
Ip:aichcln faconului :;:::::

rev. 01 062011




MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PROBUS / UNITATE TOTAL(1x )
COMERCIALE (1) TOMERCIALA (2)

1557711 10 :al 155770 ml

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor §i liniilor directoare de bunid practicd de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Exphicapin

O REPROCESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

SEMNATURA CALIFICATA

Dr. Petru STIUBE
Director Stiintific; Reprezentant Management
8

FFL=11

tev 01

062011




AUTORITATEA NA TIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

sed

lER AF .2' ..’;0-.‘
L% R INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE ‘* ..-F.:
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011 . E‘(_?"MANIA

Bucurestl, Sir. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112, Fax: 0212213171,
E-mail: icbmv@icbmv.ro; Site: www.icbmy.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: RO3TTREZ70620G330400XXXX
Trezoena sect 6
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La Procesul verbal nr. 3553 din 03.04.2018 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40034 din 03.04.2018, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 121, valabilitate pana la 15.02.2021, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Directar

Dr MARINESCU Dr. Valentin
il e
/4 INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUS \&)-

BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BULETIN DE ANALIZA m

Nr. 40034  din 02.05.2018 m

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

LI 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produsslor Biclogice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevarii: Control de serie
Detindtorul autorizatiei de comercializa @ (MAH) RNOMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

\Producétor ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

{Locul prelevarii: S.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov

Med. Vet. MAFTEI Andreea

Opiniile gl interpratérile confinule de prezentul raport nu sunt acopenis de acreditarss RENAR. In acest BA rezultatele Incarchril g concluzia se FAD1-BA-P
referé numai la proba analizatd. Rezultatele sunl inscrise in ordinea idantificini probelor/a unitdfilor de probe, confiorm documentului de prelevare. Edifia 2/08.01.2016
ammm-mummmm Prezentul buletin este valabil nuraai in onginal. Revizia 1/25.01 2018
Faisificarea acesiul document se pedepsesgie in conformitate cu legislapa in vigoare. Actiunea de prelevare nu face obwectul activititi laborstorulu,

esantiondrii o are solicitantul CA. incercirile mancate cu NR nu sunt acoperite de acrediare RENAR. Pentru detalil suplimentare,

responsabilitatea
vl rughm, sohicita certificatul de acreditare i icbmvicbmy o
BA-ICBMV-40034

Tiplrii de Med Vel ISCRU Alina
in 02.06.2018 09:23:15 i %ﬂ 40034




. mmmmww ehnice a produsul
ine. unitati/proba 29 Ph Eur 9. cap. 267 sl Ph. Eur. ed. 8.
MI.?(V&ECI!_amMM Cultura pura
i steril tungic (Corespunde -
measmriww
Eur. 8, cap. 261
Wsamw M.l'lm
steril fungic (Corespunde)
i eullura pura i steril fungic. Conform
Pn Eur 9 cap. 261
440034.1 4 (Vaccin antibacierian).  Cultura pura
i steril tungic )
Prevederi: mwnmnrnw Conform
Ph Eur @, cep. 2.6.1

Praveder mmummw
Ph Eur 8, chzsl

\20034.1 9 (Vaccn antibacterian). Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)
Preveder. cutura pura s sterll lungic. Conform
Ph Eur. 9, cap. 261
gmsdisowmmmJ Cultura pura
steril tungic (Corespunds.)
Preveder cultura puta & steril lungic. Confarm
Pn Euw. 9 cap 261,
mu:rvmm-u h‘lﬂm
=i steril tungic (Corespunde.) ———a_—
Pmmmsﬁwm
. Eur. 8. cap. 26.1. s

mm»umhmeommmmmmmmnm In mcest BA rezultatele incarciri ;umdun‘nu FADY-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificiirll probeloris unitiifiior de probe. conform documentulul de prelevare. Ediya 2/08.01,2016
amnmmw-mmawmmwmmwwmmmmm Revizia 1/25.01.2018

o are salicitsntl CA_ marcate cu NR nu sunt acoparite de RENAR Pantru detalil suplimentare
va rugdm, solicital certificatul de acreditare ' iuhmv@icumy. r0
Tiparit de Med, Vet ISCRU Alna 2| ATLASvet BA-ICBMV-40034

in 02.05.2018 0923 15 ; LIMS pagina 2 din 4




macroscopic - produse
R (A1)

'_M_NM- _m ! ‘ﬂw_ : '-w__ c!“f_fl fwm ﬂ-lﬂ'
pvedert 3 - 7 x 107 UFC/mL -
rammhw 44107

3 ?xiO’UFCJﬂ.M_

3 nto*ufdum

,——--—— — e e ————

awmnm 508 x 107
Coraspunde. =
3 - 7 x 107 UFCimi. Coraspunde.

1.28 (Vaccin antibacterian).  §.8 x 107
UFC/mi. Corespunde.
-3 - 7 % 107 UFC/mi. Corespunde.

T i —— — s 10 R e r -
wm Al e fare se prexinte reactii locale sau

Control Inocuitate nespecifica pe un
lcobai wmy (4 1)

400G4-1.27 (Vaccin antibacterian).  Animatul &
tare 53 prezinte resctil locale sau
Corespunde.

pe durata pericadei Je observatie,
‘cobail pot muri din cauza edemului, dar fara a se

Opinille gl interpretirile confinute de prezentul rapon nu sunt = panie de acreditares RENAR . in acest BA rezultatele incarcini ¢ concluzia se FAQ01-BA-P
referd numal la proba anslizath Rezultatele sunt in.cnse in ordinga dentifican probeiors unititiior de probe . conform documentulu de preievare Edija 2/08.01.2016
&mmwawummmmmmmuﬂwhm Revizia 1/25.01.2018
Faisificarea acestu document se pedepsaegie in conformitate cu legisiapa in vigoare. Acjiunea de preievare nu face obiectul

responsabiiitates esantiondnii o are solicitantul CA_ Incercinie marcate cu NR nu sunt acoperile de acreditare RENAR Pentru m

vé rugém, sohicitali certficatul de acreditare la comwiicbmv.ro

Tipdrt e Med. Vel ISCRU Alina ) ' BA-ICBMV-40034
in 02.05.2018 09:23:15 . A{I;l....ﬁ pagina 3 din 4




cobail pot murl din cauza edemull, dar fars & se
hohmmumowbﬂw

l Prevederl, pe durata peroadel de observatie.

on Corespunde
mmhmm "40034.1 28 (Vacem amtidacterian). w pravederilor
pe ambalaf* vR) (7| (10mi) documentatiel
-1.20 {(Vaccin antibactenian). Gﬂ!lpuna tehnice a produsulul

omi)

Concluzia finala: Probele analizate de G .rboromvac - vaccin viu anlicarbunos, sena 121, cu valabilitatea 15.02.2021, au coraspuns la parametrii
analizati, conform dosarulul tehnic al firmei producatoare S.C. ROMVAC COMPANY S A si Ph. Eur. edilia 9.

Responsabil
A.l.= Med. Vet. Alina ISCRU...... Y. .......

i teste/analize: w_ J‘
). 4 fei—- L. F. = Chim, Luminita FATU, 2. 1f044
Responsabil ummmmwmmme: Dr. med. vet. NITA Daniela

ﬂmewmmummmm:mm

Abrevieri ' Definitii:

(AR - Acredital RENAR

corespunzalor/necorespunzator
| Incertiludinea extinsa (ovligatoriu mentionatd in BA) cu o probabililale de acoperire de 95% se suprapune peste limita specificaliel, efc. ).

m Neacreditat RENAR
- incertitudine de masurare
UM unitA{i de masurd
Potrivit rezultatelor - cAnd nu sumt precizale criteni de admisibiiitate referitoare la rezultatele mvestigapel efectuate sau cand inlerpretarea rezulla-
tului nu poate fi Incadraia cu certitudine ca Mnd (ex. acceptabil conl. Reg 2073/2005; daca rezultatul méasurari +

Numar de exemplare| oL |d'n care se distribuie: [ Ansvsa Numar anexe
|_—’_Imwm R 2

Opiniile 31 interpreiainie continute de prezentul raport nu sunt acapentie de acreditarea RENAR. [n aces! BA rezuitatele Incercani s concluzia s
referd numa la proba analizalé Rezullaiele sunt i :Tnse in ordinea Wenbfican probelor’a unidlor de probe, conform documentulu de prelevare Edija 2/08.01.2016
Se ntermce reproduceren parpiald a Buletinulu de analizi fdrd aprobarea laboratorului emitent P:mnummvmmmm Revizia 1/25.01.2018
Fﬁiﬂummn&mﬂummmwwmwmuwmfmmm

o are sobotant ! CA lmnﬂr“nﬂlmnﬂmﬂhﬁmﬂﬁm Perins detali suplimentare.

responsabiitales esantiondei
v rug@m solicitap centificatul de acreditare 13

Tipart de Med Vet ISCRL Alina p m' BA-ICBMV-400234
in 02.05.2018 09:23:15 LIMS pagina 4 din 4



