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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 62/11.06.2018

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

PRODUSUL: CARBOROMVAC

SERIA: 123
VALABILITATEA: 17.04.2021.

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viaa, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI ?ENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR.
Autorizatia de Comercializare nr. 150001/08.01.2015
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. _66/11.06.2018
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A.
R o/" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA 1 B- 25292
MVAC 11 /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
~_Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARI VALABILITATE
16.04.2018 17.04.2021
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
CARBOROMVYAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului e Vdn.2...
D iTgliE E_OD «
JEST. 1l SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. ¥ TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :aé,\_mnkcarm
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F.3.1.
004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 20.04.2018 | 20.04.2018 |5 flacoane x 10 ml 5 flacoane x 10 ml S
CONTROLULUI CALITATII
~Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATII 20.04.2018 |04.05,2018 |Culturé purd de Culturé purd de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE §I Bacillus anthracis anthracis S
005 STERILITATH FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absentd contaminanti
fungici
Bacili gram pozitivi  |Bacili gram pozitivi
F.3.1. |IDENTIFICAREA 20.04.2018 [23.04.2018 |dispusi izolal sauin | acapsulati.sporogeni
081 BACTERIEI BACILLUS lanturi, acapsulati, dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R B Sporogeni. lanuri.
Lichid usor Lichid véscos,alb-gélbui
viiscos.alb-galbui sau  {opalescent,cu un mic
F.3.1. |CONTROLUL PRODUSULUI |20.04.2018 | 20.04.2018 |galben-brun sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  |omogenizeaza prin agitare
un mic sediment ugor S
omogenizabil
CONTROLUL Fllx 10 mi= d4,0x 10'UFC/ml
F3.1. |[CONCENTRATIEI IN 2z 10mie 383 UPCil
025  |GERMENI LA 20.04.2018(23.04.2018 [3-7x 10" UFC/ml (M3xi0mi= 43 x 10UFC/mi S
VACCINURILE Fldx 10ml= 4,4 x 10'UFC/mi
BACTERIENE VII FISx10ml= %03 10"UFC/ml
CONTROLUL INOCUITATTI 2/2 iepuri inoculati
Inocuitate nespecifica tolereaza produsul fiird s
2 epuri inoculati s.¢. cu clte 24,04.2018 | 08.05.2018 |Animalele inoculate |apard reaclii generale
2 ml/ cap, in 2 puncte separate trebuie s tolereze
F.3.1. |3 cobaiinoculatis.c. cucite  |24.04.2018 (08.05.2018 |produsul fird si apard |3/3cobai inoculati tolereaza
026  |0.5ml/cap in 2 puncte separate |reactii locale sau produsul fara s3 apard S
Timp de oos.- 14 zile generale reactil generale
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile |2/2 oi inoc. tolereaza
2 oi inoculate s.c. cu cite (.= ml |24.04 20.8 (08.05.2018 produsul fara sa apara
reactii generale
Cantitatea de f1=10ml
vacc.repartizal pe N2=10ml
F.3.1. |CONTROLUL CANTITATI |20.04.2018 [20.04.2018 |flacon trebuie sé fie  (A3=10ml S
072 |DE VACCIN REP/FL egald cu cea indicat (14~ 10 ™1
pe eticheta flaconului
FF1<1] rev.0l 062011




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

18096 N 10 mi 180960 ml

Produsui a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinyele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de analiza Nr.40059/2018 eliberat de | C B M V - Bucuresti

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

[ ALTELE (Explicaqii)

O REPROCESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTR

Dr. Silvia PURCAREA \ B §
Sef Laborator \(
DM: 3.5,-9;5.-.-.29,1.8,..__._______ -
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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A Nr. SR24 din 0T, 06.2012
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La Procesul verbal rr. din 09.05.2018 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40059 din 09.05.2018, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 123, valabilitate pana la 17.04.2021, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic

wescu
2 g TITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSE

BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI
BULETIN DE ANALIZA _ acreditat pentru

Nr. 40059  din 05.06.2018 |l|ll'|| B
RE AR
T025:2005

LI 908

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

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

Producitor ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii: S.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov
Data prelevarii: 08.05.2018 -

Proces verbal: 2790 / 09.05.2018

Responsabil prelevare: ISCRU Alina

Data i ora: Temperatura/starea termica: Responsabil:

09.05.2018 4,0C Med. Vet. MAFTEI Andreea

Opiniile si interpretérile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercni si concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscnse in ordinea dentificdm probelor/a unitafilor de probe, conform documentului de prelevare. Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de anahzéd fard aprobarea laboratoruiui emilent. Prezentul buletin este valabil numai in onginal. e Revizia 1/25.01.2018

mewmummmfummumwinw Acliunea de prelevare nu face obiectul activitafii laboratonului,
o are solicitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR, Pentru detalii suplimentare,

responsabilitatea
vé rugam, solicitalj cerfificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro
Tipérit de Med, Vet ISCRU Alina (o) aws Ao .
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1. Produs/Obiectiv: Carboromvac, suspensie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr, 150001/08.01.2015

Test, metoda de analiza | Parametri de Rezultate, IM, UM Concluzil
BMV- Laborator Control Produse Antibacteriene Corespunde
400881 Emmmﬂ mrmm Cultura pura pravaderilor
fungic (Corespunde) documentatiel

LM,

a Laa Prevederi: cultura pura si sterl fungic. Conform hﬂulwtﬂ
prevederilor Ph. Eur. 2d 9. si Ph. Eur. ed.9,
40059-1.2 (Vaecin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
wmmumww
prevederilor Ph. Eur. ed.9.

40059-1.3 (Vaccin antibacterian). Cullura pura
si steril tungic (Corespunde)
Praveder); cultura pura si stedl fungic. Conform
pravederiior Ph. Ewr. @09,
40059-1.4 (Vaccin antibacterian): Cullura pura
si steril jic (Corespunde)
'Prevederi: cultura pura si steril lungic. Conform
prevederilor Ph. Eur. ed 9.
40059-1.5 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Prevederi: cultura pura si staril fungic. Conform
prevederilor Ph, Eur ed 8.
40059-1.6 (Vaccin antibacterian); Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde)
Prevederi: cullura pura si sterll fungic. Conform
prevederilor Ph. Eur. sd.9.
40058-1.7 (Vaccin antibaclerian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Pravederl: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Ph. Eur. ed.9.
40059-1.8 (Vaccin antibacterian); Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Wmmﬁmww
P Ew. ed9.
40059-1 9 (Vaccn antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Prevederi: cultura pure si steril flungic. Conform
prevederilor Ph. Eur. ed.9.
40058-1.10 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Prevederi; cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Ph. Eur. ed8.
40059-1.11 (Vaccin antibactérian):  Cultura pura |
si steril fungic (Corespunde)
Prevederi: cultura pura si sterll fungic. Conform
svederilor Ph. Eur. ed.9. _ _
40059-1.12 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si sterfl fungic
Prevederi: cuftura pura si staril lungic. Conform
prevederilor Ph. Eur. ed 9. I
40059-1. 13 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Pravederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prtevederilor Ph. Eur.ed8.
mntwmm erlpu'l
si steril fungic (Corespunde)
Prevederi: cullura pura si sterll fungic. Conform
prevederiior Ph. Eur ed8.
MHSNMM Cultura pura
si steril fungic
Prevederi: cultura pura si sterll fungic, Conform
prevederiior Ph. Eur. ed.9.
40059-1.16 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
prevederilor Ph. Eur. ed.9.
40059-1.17 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic
wmmsmmw
pravederilor Ph. Eur. ed 9.
40059-1.18 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
flor Ph, Ewr. ed 8.
40059-1.19 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
de tul nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercani si concluzia se FAD1-BA-P
feiard i I proba anakzath Razuhstate sund inecrias I ondinan KRGt prubeloris uniior do probe, canform dowmenid 46 Edifa 2108.01.2076

Se interzice reproducerea parfiald a Buletinuiui de analiza fird aprobarea laboratorulut emitent. Prezentul buletin este valabil numai in original.

Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisialia in vigoare.

de prelevare nu la;p obiectul activitaii laboratorului

Revizia 1/25.01.2018

Actiunea taboratorului
esantiondrii o are solicitantul CA. incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. mem

responsabilitatea
vé rugam, solicitafi certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro
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iControl macroscopic - produse W‘IPMM Lichis vascos
sibgeibul. Corespunde.
|blologice wry (41) : ! —— =5 4

[Control puritate, examen 40058-1.20 (Vaccin antibacterian).  Prezent
l:'.m -coloratle Gram gy (Corespunde)

Prevederl: bacili Gram pozitivi de dimensiunl mar
cu extremitatile relezate drept, grupatl in lanturd.

iControl concentratie in spori - vaccin  40058-1.21 (Vaccin antibacteran)  4.38 x 107
rmm (A) UFC/mi. Corespunde. IE—
Prevaderi 3 - 7 x 107 UFCimi

40059-1.22 (Vaccin antibacterian). 495 x 107

UFC/mi_ Corespunde. A
Preveder: 4 - 7 x 10" UFCimi.

40059-1 23 (Vaccin antibacterian): .06 x 107
UFC/mi. Corespunde.
Il'rlnﬂﬂ: 3-7 %107 UFCimi

40059-1.24 (Vaccin antibacterian):  8.65 x 107
UFC/mi. Corespunde. e
Prevedert 3 - 7 x 107 UFC/mt

40059-1.25 (Vaccin antibacterian) 62 x 107
UFC/mi. Corespunde. R
Preveded: 3 - 7 x 107 UFCimi

inocuitate nespecifics pe un  40059-1 26 (Vaccn antbacterisn)  Animalul 2
R) AL i rezistal fara sa prezinte reactil locsle sau

lepuril prezenta edeme i locul de inoculare, dar
nu se admite moanes.

A0059-1.26 (Vacchn antibacterian).  Animalul 8
rezistat fara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde. _|
Prevader pe durata pericadei de observatie,
jepuni prezenta edeme la locul de inoculare, dar
museadmite moarea. 00
1.26 (Vaccin antibacterian)  Animalul a
fars sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde. -
Mnmmum
lepurii prezenta edeme la locul de inoculare, dar

IControl inocuitata nespecifica pe un MLHMM: Animalul &
|cobal mm aem) rezistat fara sa prezinte reactii locaie sau
generaie. Corespunde. o
Prevederi pe durala perioadel de observatie,
‘cobail pot muri din cauza edemului, dar fara a se
izola din edeme sau organe bacili capsulati

MIJ‘?MM Animalul »
rezistat fara sa prezinte reactii locale sau
Corespunde.

generale :
Pravederi pe dursta perioadel de observalie,
eobail pot mul din cauza edemulil, dar fara a se

generale. Corespunde.

Prevederi pe durata perioadel de observatie,
mbdpum&lmmmhllu
izota din edome sau organe bacill capsutati

'mcm-mmumqm

gmmam-ummmmmmm in acest BA rezultatele incercirii i concluzia se
mwum-mm inscrise in ordines identificlni probeloria unitétilor de probe, conform documentului de prelevare.
Se interzice reproducerea parfialé a Buletinului de anafizé fiird aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin este valabil numai in onginal,
memthMQWh“muﬂmmMMﬂﬂm
responsabiiitatea egantiondrii o ane solicitantul CA. !mﬂrhmwtﬂmmmamm Pentru detalil suplimenitare,
va rugam, solicitay certificatul de screditare la icbmv@icbmv.ro

Tiparit da Med. Vet ISCRU Alina (&) ATI ARust’

FAD1-BA-P
Edifia 2/08.01.2016
Revizia 1/25.01 2018




40059 1.29 (Vaccin antibacterian): Corespunde

{10mi)
Concluzia finald: Probele analizale de Carboromvac, vacein viu anticarbunos, saria 123, cu valabilitatea 17.04.2021, au corespuns la parametrii
analizali, conform documentatiei tehnice a firmei producatoare S.C. ROMVAC COMPANY S A sl Ph. Eur. editia 9,

Responsabili teste/analize: -#
M. M. = Med. Vet. Marcel MAMULA.... s A. L = Med. Vet. Alina ISCRU....XY........

variatiel in greutate sau  90059-1.28 (Vaccin antibacterian): Corespunde |  documentatiel
pe ambalaj* wm) (1.5 (10,1mi) tehnice a produsulul

L. F.= Chim. Lu FATU....Q.‘.‘.E’.\&
Responsabll LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. NITA Daniela

L CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim. CIOCIOI

Potrivit rezuitatelor - cAnd nu sunt precizate criterii de admisibilitate referitoare la rezultalele inveshigatiel efectuale sau cind interpretarea rezuita-
tului nu poate fi Incadrata cu certitudine ca fiind corespunzitor/necorespunzitor (ex. acceplabil conf. Reg 2073/2005; dacs rezullatul masurarii +
incertitudinea extinsa (obligatoriu menfionatd in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune pesle fimita specificaliel, etc. ).

Opinille 5i nterpretarite confinute de prezentul raport nu sunt acopenie de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercéni g conciuzia se FAD1-BA-P
ﬂmum-mmnmmmmmmmmam conform documentulul de predevare. Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproducenea parjiald a Buletinulu de laboratorului | buletin este valabd numai in original Reviria 1/25.01.2018

mem-thQWhMMHMMMMM
o are solicitantul CA. Incercinle marcate cu NR nu sunt acopente de acreditare RENAR. Peniru detali suplimentare,

responsabilitatea egantiondrii
v rugém, solicitall certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro
Tipdrit de Med. Vet. ISCRU Alina [T | ATI ARund BA-ICBMV-40059




