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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 118/18.10.2018

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 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, sanatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 125
VALABILITATEA: 11.07.2021.

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 STIINTIFIC

FP1.-F3.2-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr._124/18.10.2018

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE |COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 125
R o/-' Sos. Centurii nr. 7, Voluntari. IF-077190, ROMANIA B- 25292
MVAC el /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac(@romvac.ro
DATA PREPARARH VALABILITATE
11.07.2018 11.07.2021
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului NSNS0 Vdin 2.
DATELE EOD .
ARII §— SATISFACATOR
REF./ TEST g LIMITE/CRITERII REZULTAT N§- %
P.OS. # ADMISIBILITATE NCe .
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT ~ NETESTAT
| A 1
004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 07.08.2018 | 07.08.2018 |5 flacoane x 10 ml 3 flacoane x 10 ml S
CONTROLULUI CALITATIL
-Fluid thioglycollate  |Culturd purd de Baccillus
medium anthracis 1190 R
CONTROLUL PURITATII  |07.08.2018 [21.08.2018
F.3.1. |BACTERIENE $i -Soybean-Casein Absentd contaminanti S
005  |STERILITATH FUNGICE Digest medium fungici
Bacili gram pozitivi  [Bacili gram pozitivi
F.3.1. [IDENTIFICAREA 07.08.2018 |09.08.2018 |dispusi izolat sau in .acapsulafi,sporogeni

081 BACTERIEI BACILLUS lanfuri, scapsulati, dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R sporogeni. lanjuri.

Lichid usor Lichid vascos.alb-galbui
viiscos,alb-galbui sau  |opalescent,cu un mic

F.3.1. |CONTROLUL PRODUSULUI |07.08.2018 | 07.08.2018 |galben-brun sediment care se

006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  |omogenizeazd prin agitare
un mic sediment ugor S
omogenizabil
bl N 1M1 s 10 ml= 3,7% 10'UFC/ml

F.3.1. |[CONCENTRATIE :

025 |GERMENI LA 07.08.2018(09.08.2018 | 3-7x 107 UFC/ml 115510 mie 2es W0LRC s
VACCINURILE Fldx0ml= 3,5% 10"UFCimi
BACTERIENE VI FiSxldml= 4.7 x 10"UFC/mi
CONTROLUL INOCUITATTI 3/3 iepuri inoculati
Inocuitate nespecificl tolereazi produsul fiird si
3 iepuri inoculati s.c. cu cite 14.08.2018 | 28.08.2018 |Animalele inoculate  |apard reactii generale
2 mV/ cap, in 2 puncte separate trebuie s tolereze

F.3.1. |3 cobaiinoculali s.c. cu cite 14.08.2018 [28.08.2018 |produsul fiird s apard |3/3cobai inoculati iolereaza

026  (0.5ml'cap in 2 puncte s¢parate reactii locale sau produsul fird sd apari S
Timp de obs.- 14 zile generale reactii generale
Inocuitate specificd Timp de obs.- 14 zile |22 ovine inoc. olereaza
2 ovine inoculate s.c. cu cite 0.4 [11.09.2018 (25.09.2018 produsul fara sa apara
ml reactii generale

Canlitatea de fN1=105ml

vacc.repartizat pe fi2=11ml
F.3.1. |[CONTROLUL CANTITATIl |07.08.2018 |07.08.2018 |flacon trebuic sa fic |13 =10.5mi S
072 |DE VACCIN REP/FL egald cu cea indicata (14111

[pc eticheta flaconului
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MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALF (1) COMERCIALA (2)

16.118 1 10 ml 161180m!

Produsul a fost controlat §i coresprnde ia parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de analiza Nr.40140/2018 eliberat de | C B M V - Bucuresti

DECIZIE

ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii)

[ REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTRQLUL CALITATII
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

R\ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE ] 1%
| UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011 ROMANIA
Bucuresti, Str, Dudului nr. 39; Tel: 0212202112: Fax: 0212213171: T T -

E-mail: icbmv@icbmv.ro; Site: www.icbmv.ro;, Cod fiscal: 4267214, Cont: RO37TREZ70620G330400X000X
Trezoreria sect. 6

4 € eqtaed '&b/?r?/ Cua
- ? , NAlOYLE i J). 10 &O/f

La Procesul verbal nr. 9905 din 14.09.2018 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40140 din 14.09.2018, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 125, valabilitate pana la 11.07.2021, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate - nelimitata.

Director Tehnic Director

MWNESCU Dr.
NSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL(
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETER
BULETIN DE ANALIZA acreditat pentry

Nr. 40140  din 10.10.2018 |Illllll E
RE AR

SR EN I1SO/CE! 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

L1 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produseior Biologice si Medicamenteior de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serie

Detinatorul autorizatiel de comercializare (MAH) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
‘Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

\Locul prelevarii $.C ROMVAC COMPANY S.A, Voluntari ‘
Data prelevani 14.09.2018 -
\Proces verbal: 5839 / 14.09.2018

‘Flesponaabil prelevare: ISCRU Alina ‘

Date cu privire la receplia probelor
‘ Data si ora Temperatura/slarea termica Responsabil: ‘
14.09.2018 40C Med. Vel. MAFTEI Andreea
Opimsile st interpretinie confinute de prezentul raporn nu sunt acopente de acreditarea RENAR in scest BA rezultatele incercan ¢ conduzia se FAD1-BA-P
referd numat la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea entifican probelorfa unitifior de probe, conform documentulul de prelevane Edifia 2/08.01.2016
Sa nterzice reproducerea partiald a Buletinulu de analizé férd aprobarea laboratorulu emitent. Prezentul buletn este valabl numai in onginal. Revizia 1/26.01 2018

Falsficarea acestul document se pedepsesgte in conformitate cu legislatia in vigoare. Aciunea de prefevars nu face oblectul activithpl lsborstonilul,
responsabilitates esantiondrii o are solicitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR, Peniru detalii suplimentare,
v rugdm, solicitay certificatul de screditare la icbmv@icbmv.ro

Tipdnt de Med, Vet ISCRU Alina | TLAS BA ICAMV 40130
in 10.10.2016 13:38:18 ‘L"’vcl pagna 1 din 4




valabiiitate: 11.07.2021 [
cantit. lotald 31,00 Corespunde.
E‘Wﬂ“o"" eveder: vaccinul rebule sa se prezinte sub

nr. unitdlproba 29 unui lichid vascos, alb gaibul sau galben sl Ph. Eur, ed.9.
tare de primire: \ Opalescent, uneor| cu un mic sediment, care

Corespunzatoare isa omogenizeaza prin agitare. Conform

documentatiel tehnice a produsulul.
sterilitale bacteriana si nlauo-r 1 (Vacon antibacteran).  Cultura pura
AR (4] 'si steril fungic (Corespunda.)
cultura pura i steril lungic, conform Ph |
©d.9,cap.26.1.
40140-1.4 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
isi steril fungic (Corespunde.)

cultura pura s steril lungic, conform Ph. |
Eur ed9,cap 261
wrw:swmmmw Ml‘lpnn

mexmmmrasmtmmm
Eur 209, cap.2.6.1
40140-1.6 (Vacon antibactevian). Cultura purs |
‘sl steril tungic (Corespunde.)

Prevedeti. cultura pura si sterll fungic, conform P |
Ew.ed9 cap28 1 I

40140-1 7 (Vaccin antibacterian); Cultura pura

dﬂlnmw
cultura pura s steril lungic, conform Ph |

Eueusmpzm _____
mf«lﬂ-!ﬂmamw Mlnpnrl
si sterll fungic (Corespunde.)

Prevederi. cultura pura si steril fungic, conform Ph
Eur @09, cap261
40140-1.9 (Vaccin antibacterian). Cultura pura |
ai steril fungic (Corespunde.)
wmmﬁwwmm
Eul ed9.cap28Y
JONG-HDNWM mm
&l steril

Prevedert cultura pura si sterll fungic, conform Ph,
Eur. ed9, cap26 1,
ﬁnmlnﬁmw emnm
steril fungic (Corespunde.)
?modanwhnmumtmmm
Eumomzst

}co:callz;vmm; Cultura pura
wi steril
Prevederl cultura pura si sterll fungic, conform Ph.
Emcdsupzel
401401 13 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
steril #
Mnmiﬂtmb.mm
Bur ed9,cep281.
40140-1 14 (Vaccn antibacterian).  Cultura pura
mmnmwmm
Eur ed.9, cap.26.1
wrnrrswmm Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.) 1
Prevederi cullura pura si steri flungic, conform Ph.
IEur. ed 0, cap 26.1
faouonﬂr\/anchm Cultura pura
=i steril fungic |
Prevederi cultura pura i steril lungic, conform P |
Eur. ed 9, cap.26.1.
40140-1.17 {(Vecen antibacteran). Cultura pura
Hmﬂmmumwmm
Ewr e cep261 . .
JOMOHB(VMHM m-m
si steril tungic (Corespunde.)
Praveder cutura pura & steri fungic, conlom P |
Eur. @d.9, cap26.1_
40140-1,19 (Vaccin antibgctevian).  Cultura pura

Opiniile si interpretarile confinute de prazentul raport nu sunt acoperits de acreditarea RENAR. In scest BA rezuarele incercini gi concluzia se FAD1-BA-f
mumummm-nminmmmwum conform documentulul de prelevare. Edigia 2/08.01.201
Se interzice reproducerea pariald a Buletinuiui de analizi fard aprobarea laboratorutul emitent. Prezentul buletin este valabil numai in original, Revizia 1/25.01.201
memnuththhw Achunea de prelevare nu face obisctul activitéty iaboratorului.
responsabiitaiea esantiondr o are solicitantl CA. Incercirile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR, Peniru detali suplimentare,
um.mmamumvm

Tipdrit de Med, Vet ISCRU Alina — . D
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si steril fungic (Corespunde.)
Prevederi: cultura pura si steril fungic, conform Ph

Eur.ed 9. cap26.1. .
40140-1.20 (Vaccin antibacterian)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

IPrevederi: cullura pura si steril fungic, conform Ph.

[Eur ed.9, cap261. - .
ﬂ!ﬂl?lﬂ'mm) Cultura pura
(Corespunde

steril fungic e.)

Preveder: cultura pura s steril fungic, conform Ph,

Eur. ed.9, cap.26.1.

40140-1 22 (Vaccin antibacteran). Cultura pura

si steril fungic (Corespunde.)

E:vadefrcuhuapumsimﬁmgic.mm
= ed9 cap261 —S
lcgm puritate, examen w:m:awmmmmmm) Prezent

nde.)
‘baciii colorati Gram pozitiv de

imensiuni mari cu extremitatile laiate drept,

i In lanturi. Conform documentatiel tehnice a

bacterioscopic - coloratie Gram sy

\Control concentratie in spori - vaccin  40140-1.23 (Vaccin antibacterian).  3.45 x 107
lanticarbunos (ag) FC/ml, Corespunde.
P:mn 3-7x 107 UFC/ml. Conform
documentalm tehinice a produsului.
Lﬂu&r 24 (Vaccin antibacteran). 3.7 x 107
mi. Corespunde.
n: 3- 7 x 107 UFC/mi. Conform
idoct it i tehnice a pr di i

440140-1 25 (vaccin antivacteran)  3.4x 107
UFC/mi. Corespunde.

|Preveden 3 - 7 x 107 UFC/mI. Gonform
documentatiel tehnice a produsuiu
40140-1.26 (Vaccin antibacterian).  3.35 x 107
UFCJIN Corespunde.

Prweden 3-7x107 UFC."mI Conform

Kdocumentatiel tehnice a produsuiu N
40140-1.27 (Vacoin antibacterian). 3.1 x

riO'Uchi Corespunde.
‘,Prevedeu 3-7Tx107 UFCIrrH Coniotm

U - - _documentatiei tehnice a produsului.

Control inocuitate nespecifica pe un  <0740-1.28 (Vaccin antibacteran):  Animalul a
cobal na) 4 rezistat, fara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde.

[Prevederi- pe durata perioadei de abservatie,
cobail pot mun din cauza edemuiui, dar tara a se
Wadmadameaauurgane biwilwapaulaﬁ
{Contorm docu tehnice a prod i

40146-1.28 (Vaccn antibacterian).  Animalul 8
rezistat fara sa prezinte reactil locale sau
jgenerale. Corespunde.
Prevederi: pe durata pormdeodeohsam
pobaﬂpmmmdhmamm dar fara a se
\lzola din edeme sau organe, bacili capsulati,
‘Conform documentatiei tehnice a produsulul.
140-1.28 (Vaccin antibacterian).  Animalul a
rmunuwﬁmmmﬂocﬂm
. Corespunde.
ri: pe durata pericade! de observalie,
{mbaupotrrmdhmndamm dar fara a se
Azola din edeme sau organe, bacili capsulat,
[Conform documentatiei tehnice a produsului. |
cmmmﬂ“mwm 40140-1.29 (Vaccin antibacterian). Animalul a
iepure wa) - fara sa prezinte reactii locale sau
Corespunde.

Prwodarl pe durata m de obm
bmwwmamaw«mmg
dar nu se admite moartea. Contorm documentatiel
tehnice a produsului.

40140-1.29 [Vaccin antibacterian). Animalul 2 |
, tara sa sa prezinte reactii locale sau

evederi pe durata perioade: de observatie,
ril pot prezenta edeme ia locul de inoculare, '
nu se admite moanea. Conform documentaliel
__"'PE_!PM :
Jﬂido-lzsfvmamwamJ Animaitul 3
rezistat, fara sa prezinte reactii locale sau

Opiniile si interpretirile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. [n acest BA rezultatele incercani gl condluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, conform documentului de prelevars. Edia 2/08.01.2016
&.mmmmmasmuummmmwm Prezentul buletin este valabi numai in ofiginal. Revizia 1/25.01.2018
Falsificarea acestui document se pedepseste in conf tia in vigoare. Acliunea de prelevare nu face obiectul activita(i laboratorului,

responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul CA. Immmmuﬂmmmmmmﬂﬁm Pentru detalii suplimentare,

wé rugam, solicitali cerificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tiparit de Med, Vet ISCRU Alina | BA-ICBMV-40140
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: s
Prevederi: pe durata perioadel de cbsenvatie, |
epuril pol prezenta edeme la locul de Inoculare,
dar nu se admite moarnea Conform documentatiei

i tehnice a produsulul
Serviciu/Compartiment; Biroul Contral sl Evaluare Seturl de Disgnostic sl Reagenfi | Corospund
Determinarea variatiei in greutate sau  40740-1.2 (Vaccin antibacterian): Corespunde prevederilor
volum pe ambalaj* wa) (10,5mi) _ | documentatiel
“40140-1.3 (Vaccin antibacterian). Corespunde |tehnice a produsului

{10ml)
Concluzia finald: Probele analizate de Carboromvac, vaccein viu anticarbunos. seria 125, cu valabilitatea 11.07.2021, au corespuns la parametrii
analizati, conform documentatiei tehnice a firmei produscatoare S.C. ROMVAC COMPANY S A, si Ph. Eur. editia 8.

Responsabili teste/analize: —
A. l. = Med. Vet. Alina lSC’!Uﬁ‘ L. F. = Chim. Luminita FATU"‘Hﬂ"‘

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. NITA Daniela

R ?IROIJL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENT!: Biochim. CIOCIOI

Abrevieri / Definitii:

aR) - Acreditat RENAR
(NR) - Neacreditat RENAR

M - incertitudine de masurare

UM - unitali de masura

Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criterii de admisibilitate referitoare la rezultatele investigaiei efecluale sau cand interpretarea rezulla-
tului nu poate fi incadrata cu ceritudine ca fiind corespunzalor/necorespunzator (ex. acceptabil conf. Reg 2073/2005; daca rezultatul masurarii +
incertitudinea extinsa (obligatoriu mentionata in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune peste limita specificaliei, elc. ).

Numar de exemplare| .2, |din care se distribuie:  [_] ANsvsa Numér anexe| —

ICBMV DAHB!& ............. e B R D e

i =

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acopente de acreditarea RENAR. In aces! BA rezultatele incarcarii p cmﬂuznl e FAD1-BA-P
referd numaila proba analizala. Rezullatele suni inscnise in ordinea identificam probelar/a unitdjiior de probe, conform doct i de p . Edifia 2/08.01,2016
Se interzice reproducerea parliald a Buletnului de analiza 1ard aprobares laboratorulul emitent, ﬁmmﬁhﬂenneﬂevﬁﬂmmm Revizia 1/25.01.2018
Faisificarea acestui document se ped te in conformitate cu legislatia in vigoare. Actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorutui,

mpansabimaantuﬂnloamsdmmm incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,
va rugadm, solicitap certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro
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