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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 95/22.08.2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud llifov, 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, sanatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 124
VALABILITATEA: 11.05.2021.

la care se refera 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 STIINTIFIC SEF LABORATOR
SI RM. 4 > '
Dr. Petru
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 101722.08.2018
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE |cop PrRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 124
R 0/" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B- 17991
MVAC  1¢) /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARIT VALABILITATE
11.05.2018 11.05.2021
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI 51‘7-5‘70(;:“;;5“'-'1*“ [PAGINA
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului 10091 R001. 08 1din 2...
DATELE EOD -
SATISF, TR
REF. / e TESTARIL | MITE/CRITERIS REZULTAT | Sisnc
P.OS. # ADMISIBILITATE T Don
INCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1.

004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 18.05.2018 | 18.05.2018 |3 flacoane x 20 m| 5 flacoane x 20 ml S
CONTROLULUI CALITATIL

“Fluid thioglycollate  |Cultura purd de Baccillus
medium anthracis 1190 R
CONTROLUL PURITATH 18.05.2018 |04.06.2018
F.3.1. |BACTERIENE $I -Sovbean-Cascin Absenth contaminanti S
005 STERILITATHI FUNGICE Digest medium fungici
Bacili gram pozitivi  [Bacili gram pozitivi
.31, |IDENTIFICAREA 18.05.2018 [21.05.2018 |dispusi izolat sau in  |.acapsulafi.sporogeni

081 BACTERIE! BACILLUS lanjuri, acapsulati, dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R = sporogeni. lanuri.

Lichid ugor Lichid viscos,alb-galbui
viscos.alb-galbui sau  |opalescent.cu un mic

F.3.1. CONTROLUL PRODUSULLUT | 18.05.2018 | 18.05.2018 |galben-brun sediment care s¢

006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uncori cu  [omogenizeazd prin agitare
un mic sediment ugor S
omogenizabil
CONTROLEL el N Filx20ml= 36x 10'UFC/ml

Fi.l CONCENTRATIE -

025 |GERMENILA 18.05.2018 21052018 |3-7x 10" UFC/ml [losomte o0s 10kcrm s
VACCINURILE Fld4x20mi= 33 10'UFC/mi
BACTERIENE VI ASt0mi= 43x WUFChnl
CONTROLUL INOCUITATTI 2/2 icpuri inoculati
Inocuitate nespecifica Itolereaza produsul fird sd
2 iepuii inoculati s.c. cu chite 23.05.2018 | 06.06.2018 [Animalele inoculate  |apard reaclii generale
2 ml/ cap, in 2 puncte separate trebuie s tolereze

F.3.1. {5 cobai inoculati s.c. cu cite 23.05.2018 |06.06.2018 |produsul fird 4 apard |3/3cobai inoculati lereaza

026 |0,5ml/cap in 2 puncte separate reac{ii locale sau produsul fird sd apard S
Timp de obs.- 14 zile generale reactii generale
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile |22 caprine inoc. olereaza
2 caprine inoculate s.¢. cu cite  [11.06.2018 |25.06.2018 produsul fara sa apara
0.4 mi reactii generale

|Cantitatea de ni=20m
vacc.repariizal pe 12=20ml
F3.1. |CONTROLUL CANTITATII |18.05.2018 |18.05.2018 |flacon trebuic sa fie (113 =20ml S
072 |DE VACCIN REP/FL cgald cu cea indicata |1 420 ™!
{pe eticheta flaconului

FEE=11
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MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

11769 fl 20 ml 235.380ml

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificai in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricatiec pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de analiza Nr.40114/2018 eliberat de 1 C B M V - Bucuresti
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