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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 54/25.05.2018

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, sanitatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 122
VALABILITATEA: 14.03.2021.

la care se referd aceastd 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 STIINTIF!C SEF LABORATOR CO)

FPL-F3.2-010 .



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 58/24.05.2018
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE |cop prODUS
ROWIVAC COMPANY S.A. 122 A
R f Sos. Centurii nr. 7 Voluntari, 1F-077190, ROMANIA B- 25292
MVAC  7el /Fax: (+4) 021 350 3107 /(+4) 021 350 3110
"~ Email: romvac@romvac.ro
. DATA PREPARARII VALABILITATE
14.03.2018 14.03.2021
DENUMIREA COMERCIALA A FRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA )
CARBOROMVAC — vaccin viu, concenirat contra antraxului 1IN ldin 2...
DATELE (SZ_OD _
SATISFACATOR
P.OS. # ADMISIBILITATE o i
INCEPERE |FINALIZARE NECONCILUDENT
NT - NETESTAT
F.3.1.
004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 04.64.2018 | 04.04.2018 |5 flacoane x 10 ml 5 flacoane x 10 ml S
CONTROLULUI CALITATI
| -Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATH 04.04.2018 |18.04.2018 |Culturé purd de Culturd pura de Baccillus
F.2.1. |BACTERIENE $1 Bacillus anthracis anthracis S
5 |STERILITATU FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absen|a contaminanii
fungici
Bacili gram pozitivi  |Bacili gram pozitivi
F.3.1 IDENTIFICAREA 04.04.2018 |05.04.2018 |dispusi izolat sau in  [.acapsulafi.sporogeni
081 BACTERIEI BACILLUS lanturi, acapsulati, dispusi izolal sau in S
ANTHRACHIS 1190R Sporogeni. lanfuri.
Lichid usor Lichid viscos,alb-galbui
viscos.alb-gilbui sau  (opalescent.cu un mic
F3.1. CONTROLUL PRODUSULUT [04.04.2018 | 04.04.2018 |galben-brun sediment care s¢
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uncori cu  [omogenizeaza prin agitarc
y un mic sediment ugor S
) . omogenizabil
rj(mﬂ;?lr':l'n“ iN Filsl0mi= 47 x IWUFC/ml
F.3.1. |CONCENTRATIE .
025 |GERMENI LA 04.04.2018 (05042018 |3-7x 107 UFC/ml |13 2 10 mi= 3: :;,"%:8:.' S
VACCINURILE - Fld: 0mi= 43 x 10WUFC/mi
BAC TERIENE VII ASxi0mi= 42 x 10'UFC/mi
CONTROLUL INOCUITATII 3/3 iepuri inoculati
Inocuitate nespecifici tolereaza produsul fird si
3 iepuri inoculati s.c. cu cite 05.04 “C18| 19.04.2018 |Animalele inoculate |apard reactii generale
2 ml/ cap, in 2 puncie separatc trebuic sil tolereze
F.3.1. |3 cobai inoculati s.c. cucite  |05.04.2018 [19.04.2018 |produsul (Ard si apard |3/3cobai inoculati wlercazi
026  |0.5ml/cap in 2 puncte separate reactii locale sau produsul fird s3 apard S
Timp de obs.- 14 zile generale reactii generale
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile [2/2 oi inoc. tolereaza
2 oi inoculate s.c. cu cite 0.4 ml 05.04.2018 |19.04.2018 produsul fara sa apara
reactii gencrale
Cantitatea de ni=10 ml
F3.1. |CONTROLUL CANTITATIL  |04.04.2018 |04.04.2018 |flacon trebuic sa fie  (#3=10ml S
072 |DE VALC™N REP/FL egald cu cea indicats |12~ 10 #
{pe eticheta flaconului |~

FrHI-1I

rev.)l 062001




' MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UN IT‘.TI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
28.4171 10 mi 284170 ml

Produsul a fost centrolat si corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in scord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bunidi practici de fabricafie pentru produse
medicinaie veterinare din Romania. Buletin de analiza Nr.40050/2018 eliberat de I C B M V - Bucuresti

Dr. Silvia PURC A%
Sef Laborator
Data: 25.05..

FET-11

DECIZIE
ELIBERARFE PRODI'S [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicati)

SEMNATURA LAR. CONTROLUL CALITATHI SEMNATURA PERSOANA /A_LIFICATK

vl 062011



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR .
]

R INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $I MEDICAMENTELORDE ~:%°.. % .
UZ VETERINAR :
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011 B'Q"MAN IA

Bucuresti, Str. Dudulul nr 39; Tel 0212202112, Fax: 0212213171
E-mail: icbmvi@icbmv.ro; Site. www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214, Cont: RO37TREZ70620G330400X XXX
Trezoreria secl. 6

O d

m:jzéaam 1105 208

&aul" 21 0% 1o

La Procesul verbal nr. 4096 din 23.04.2018 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40050 din 23.04.2018, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 122, valabilitate pana la 14.03.2021, ROMVAC

COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata,

Director Tehnic
Dr, 71@5; MAFU'NESCU

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELC

BIOILOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
INCERCARE

| Mr 40080 din 17.05.2018 |lIIIIII

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

Li 908

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

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

Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu prvire la acfiunea de prelevare a probelor

Locul p_relevam S.C ROMVAC COMPANY S.A, Voluntari
'Data prelevarii 23.04.2018 -
Proces verbal 2121/ 23 04,2018

Responsabil prelevare:  MAMULA Parcel

Date cu prvire la receppia probelor
Data si ora Temperatura/starea termica Responsabil
23.04.2018 4,0°C Med. Vet. MAFTE| Andreea

FA01-BA-P
Edifia 2/08.01.2016
Rewizia 1/25.01 2018

Opinille i interpratasiz ennlinute de prezentul rapor nu sunt acoperite de acreditarea RENAR, [n acest BA rezultatele incercérii i concluzia se
raferé numai la proba analizatd Rezultatele sunt inscrnse in ordinea identificini probelor/a unitdfilor de probe, conform documentulu: de prelevare.
Se interzice reproducerea pariald a Buletinului de analizd férd aprobarea laboratorufu emitent. Prezentul buletin este valabi pumai in onginal.
Falsificarea ace~lui document se pedepseste in conformitate cu legmsialia in wigoare. Actiunea de prelevare nu face obiectul activitali laboratorulus,
responsabilitatea esantiondn, o are sc..sitantul CA Incerchsle marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR Pentru detalii suplimentare
vé rugam, solicitah certificatul de acreditare la icbmv@ichmv.ro

Tipérit de Dr. med vetl. NITA Dansela e BA-ICBMV-40050
Versiune nr 1 din 17 052018 11.02 37 ‘m“t pagina 1 gin 4



4 ey g e s prevederilor
e documeniatiei
steril ""‘F {Corespumde) tehnice a produsului

Preveden cultura purs i sten! fungic,conform Ph si Ph.Eur. ed 8.

stare de primire EurGcap. 261

|Corespunzatoare
40050-1 2 (Vacain antibactenan). CuMura pura
'si steril fungic (Corespunde)
Preveder cultura pura si sterll fungic.conform Ph
Eur9cap 261
40050-1 3 (Vaccin antibactenan)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Preveden: cuitura pura s steni fungic.conform Ph
EurScap 281 .
40050-1 4 (Vacon antibactenan)  Cultura pura
si steril fungic [Corespunde)
FPraveden cultura pura s sleril fungic conform Ph
Eur9cap 261

40050-1 5 (Vaccin antibactenan) Cultura pura
=i steril fungic (Corespunde)
Preveden cullura pura i stenl fungic conform Ph

EurScap 261
40050-1 6 (Vacon antibactensan)’ CuMura pura
si steril fungic (Corespunde)

Praveden cullura pura s sieril fungic.conform Ph
EurScap 261 )
<40050-1 7 (Vaccin antibacfenan) Cultura pura
=l steril fungic (Corespunde)

Preveden cultura pura 9 sten fungic conform Ph
EurScap 261
40050-1.8 (Vaccin antibacterian)  Cultura pura
i steril

Prevederi’ cultura pura 3¢ steril fungic,conform Ph
Eur9cap 261 -
40050-1 § (Vaccn antibactenan)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)

Preveden cultura pura s sternl fungic contorm Ph
EuwrScap 261

40050-1 .10 (Vacon antibactenan)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)

Prevedern cultura purs si stenil fungic conform Ph
EurScap 261

40050-1 11 (Vacein antibactenian). Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde)
\ Prevederi cultwa pura sl sterl lungic conform Ph
I' EurScap 261 o
40050-1.13 (Vacon antibactenan): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Preveden cullura pura s stenil fungic.conform Ph
EurScap 261
40050-1 rdﬂmm; Cultura pura
si steril tungic (Corespunde)
Prevedern cultura pura si sieril fungic conlorm Ph
EurScap 261
|40050-1 15 (Vaccin antibactenan) Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde)
Prevederi cullura pura si slenl fungic conform Ph
EurBeap 261
40050-1 16 (Vaccin antibactenian)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Preveden. Mmmndodlmmph
Eur8cap 261 _
MIIvaMMJ Culunpun-
i steril fungic (Corespunde]
Prevader cultura purd si stenl fungic conform Ph
Eur Scap 26.] N
40050-1 17 (Vaccin antibactenan) Cultura pura
i steril fungic (Corespunde)
Preveder cunuram-mlmmwmph
EurScap 261
40050-1 w;\rmmm; Cultura pura
. si steril fungic (Corespunde) l

|

Dipanidie 51 interpretanie conpinute de p ful raport < ' sunt acopente de acreditarea RENAR . [n acest BA rezuliatels incerclini §i concluzia se FAO1-BA-P
mwummﬂzﬂk&uﬂuam&mhmmmmmum conlorm documentului de prelevare. Editia 2/08.01.2018
&m«mwamummmw buletin este valabil numail in onginal. Revizia 1/25 01 2018
Falsificarea acestui do i s& pedepsegie in conformitate cu legislaia in vigoare. Acfiunea de peelevare nu face obiBctul activithlii laboratorulul,

Wmmm&uommcn Incercanie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pantru detalii suplimentare.
& rugam. solicital certificatul de acreditare la iIcbmv@icbmv.ro

Tipant de DOr. mad vetl NITA Daniela e Tl .. BA-ICBMV-40050
Versiune nr 1 din 17.05.2018 11.02:37 ‘l..uu"t pagina 2 din 4



Praveden cullura pura si steni fungic conform Ph
EwrScap 261 I
140050-1 19 (Vacon antibactenan) Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)

Praveden cultura pura si steni fungic conform Ph
Eurscap 261

40050-1 20 (Vaccin anfibaclenan) Cultura pura
si steril fungic

f’rﬂ:dtn cununpmnmfummph
 —— i ) EurGcap 261

(Control concentratie in spori - vaccin  90050-1 21 (Vaccin antibacterian)  49x

(AR) (M M | 1me

Preveden 3- 7 x 107 UFCiml

'40050.1 22 (Vaccn sntbactedsn §x 307 |
UFCimi. Corespunde.

Preveden 3.7 x 107 UFC/ml

40050-1.23 (Vacon antibactenan)  § x 107

'l.l'l'-clml Corespunde.
Prwoﬁen 3-7 %107 UFCimi

m:z;wmmm) §3x107

UFC/ml. Corespunde. N
Preveden: -7 x 107 UFCJITII

40050-1 25 [Vacon antibactenan). 5.1 x 107

Preveden 3 - 7 x 107 UFCimi

ICom:ro_ inocuitate nespecifica pe un 40050-1 26 (Vacoin antibactenan)  Animalul a

lcobai vy (MM rezistal fara sa prezinte reactii locale sau
le. Corespunde.

mn mwupumuqnm

cobaii pot mun din cauza edemului, dar fara a se

MIHW:MMJ Animalul a
rezistat fara s2 prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde.
Preveden pe durata perioadel de observalie,
cobai pol mun din cauza edemulul, dar fara a se
izola din edeme sau organe bacili capsulati
40050-1 26 (Vaccin antibactenan)  Animaiul a
rezistat fara sa prezinte reactii locale sau

gm_ﬂi' e Gata posioeds T 06
cobail pot muri din cauza edemului, dar fara a se
_izola din edeme sau organe bacili capsulati

Control inocuitate nespecifica pe un 40050-1 27 (Vaccin antibactesian)  Animalul &
lepure (WR) 4 i ) rrezistat fara 52 prezinte reactii locale sau

BPreveden pe durata penoader de observalie
3 Ia locul de inoculare,

dﬂnuuaﬁnﬁcm
mu? (Vaccin antibactenian). Animalul a

[generale, Corespunde.

Preveden pe durats perioade: de observalie,
wepurii pot prezenia edeme |a locul de inoculare,
dar nu e admite moanea
m-rzrwmm; Animalul a
rezistat fara sa prezinte reactii locale sau
Preveden pe duraia perioade: de cbservatie,
sepuni pol prezenta edeme |a locul de inoculare,

_dar nu se admite moariea =l
Control macroscopic - produse 140050-1.19 (Vacon anfibactenan]  Lichid
blologice (NR) (4 M m*mm“mm
sediment, care se omogenizeaza prin agitare.
Corespunde.
Preved J trebuie sa se p sub

'lu'mnumuhd'-dvm d'l:gdh.umptnn
brun, opalescent, uneor cu un mic sediment, care
S8 OMogenizeaza pnn agitare

ontrol puritate, examen 400501 20 (Vacomn antibactenan) Prezent
bacterioscopic - coloratie Gram gy~ (Corespunde)

(M)

Opiniile 51 interpretirile continute de prezentul rapon nu sunt ac - *ria de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercani §i condluzia se
referd numai la proba analizatd. Rezultaisle sunt ins. 1se In ordinea .dentlicini probsiorfa unitdjilor de probe. conform documentulul de pralevare.
&mmmmﬁomnnummmwmmuummmwhm

Falsficarea acesiu dod nt 4e p cu b Actiunea de prelevare nu face obiectul actvitiy laboratoruu,
mﬂmammﬂ fmwhmncunkmmmmmREW Pentru detahi suplimentare.

responsabilitatea
vé rugam_ solicitat certificatul de acrednare la icomwixcbmv.ro

Tipdril de Dr. med. vet NITA Daniela | ATLASvet
Versiune nr 1 din 17.05 2018 11.02:37 LIMS

FAO1-BA-P
Edifia 2/08.01.2016
Revizia 125012018
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Preveden: bacill Gram pozitivi de dimensium mar
cu axfremitalile retezate drept, grupati in lantun

Bmmanpmm Biroul Control si Evaluare Seturl de Diagnostic si Reagenti Corespunde
memgnmm 40050-1 28 (Vaccin antibactenian) Corespunde prevederilor

. : (10mi) | documentatiei
volum pe ambalaj* W) 40050-1 29 (Vacan antibactenan) Corespunde tehnice a produsului
(10,1mi)

Concluzia finald: Probele analizate de Carboromvac-vaccin viu anlicarbunos, seria 122, cu valabllitate 14.03 2021, au corespuns la parametrii
analizati, conform documentatiei tehnice a firmel producatoare S.C. ROMVAC COMPANY § A. si Ph.Eur editia 9.

biii teste/analize:
M. M. = med. Vet. Marcel MAMULA, .. A...........

Responsabil LABORATOR CONTROL

= Chim. Luminita FATU..Z
E ANTIBACTERIENE: br med. vet. NiTA Daniela

Responsabil BIROUL CONTROL Si EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENT!: Biochim. CIOCIOI C

W 3 el

Abrevieri / Definitii:

(AR) - Acreditat RENAR

| (vR) - Neacreditat RENAR

| IM - incertitudine de masurare
UM - unitali de masura

Potrivit rezultatelor - cand nu suni precizale criteril de admisibilitale referitoare la rezultalele investigaliel efectuate sau cand inlerpretarea rezulta-
| tului nu poate fi incadrata cu certitudine ca fiind corespunzator/necorespunzator (ex. acceptabil conf. Reg 2073/2005; daca rezultatul masurarii +
inceritudinea extinsa (obligatoniu menfionata in BA) cu o probabilitate de acopenre de 95% se suprapune peste limila specificatiel etc. ).

Numar de exemplare | o/ |din care se distribuie: ~ [Jansvsa T—
:D'CBMV Emlele . R E’

| l |ROMVAC COMPANY $.A S —
=1 -

Opiniile si interpreta e e p mponnummpomdtMREmﬂ In acest BA rezultatele incercari i concluzia se FAQ1-BA-P
Mcdmmupmm-mau Rezu!mnlo sunt inscrise in ordinea identificarii probalor/a unitatior de probe, conform documentulul de prelevare. Editia 2/08.01.2016
&mmmﬂwawm:mrmmw-nm Prezenul bulelin este valabl numal in onginal. Revizia 1/25.01.2018

Falsificarea acestui document se pedepsagte in conformitate cu legmiagia in vigoara. Actiunea de prelevare nu face obietul activitiiti laboratorulu,
responsabilitalea esantion&rii o are solicitantul CA. Incercarle marcate cu NR nu sunt acaperile de acreditare RENAR. Pentru detalli suplimentare,
vaa rugam_ solicitay certificatul de acreditare la cbmvwiRicbmy o

Tiparit de Dr. med. vet, NITA Daniela . BA-ICBMV-40050
Versiune nr 1 din 17.05.2018 11.02:37 ‘wﬂt pagina 4 din &




