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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 144/06.12.2018

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 s$i declardm 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 si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 126
VALABILITATEA: 10.09.2021.

la care se refera aceastd 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

FPL-F3.2-010




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

........................

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 126
R 0/1 Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B- 25292
MVAC 1) /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
10.09.2018 10.09.2021
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA )
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului IeensesLINS tem 2.
DATELE ;3_01) :
i SATISFACATOR
e TEST T umecRITERE  pepiar S5 Ach
P.O.S. # ADMISIBILITATE NG TTCATOR
INCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F.3.1.
004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 24.09.2018 | 24.09.2018 |5 flacoane x 10 ml 5 flacoane x 10 ml S
CONTROLULUI CALITATII
~Fluid thioglycollate  |Cultura pura de Baccillus
medium anthracis 1190 R
CONTROLUL PURITATH 24.09.2018 |08.10.2018
F.3.1. |BACTERIENE §I -Soybean-Casein Absenia contaminanti s
005  [STERILITATII FUNGICE Digest medium fungici
Bacili gram pozitivi  [Bacili gram pozitivi
F.3.1. [IDENTIFICAREA 26.09.2018 |26.09.2018 |dispusi izolat sau in 1acapsulaii,sporogeni
081 BACTERIEI BACILLUS lanturi, acapsulati, dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R sporogeni. lanturi.
Lichid usor Lichid vascos,alb-galbui
viiscos.alb-galbui sau  |opalescent,cu un mic
F.3.1. CONTROLUL PRODUSULUI |24.09.2018 | 24.09.2018 |galben-brun sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  |omogenizeaza prin agitare
un mic sediment ugor S
omogenizabil
GO oL, i Fllxi0mi= 3,Ix 10°UFC/ml
F3.1 CONCENTRATIEI IN +
025 |GERMENILA 24.092018(26.092018 |3-7x 107 UFC/ml |1astomie 2on Mrohcom s
VACCINURILE Fl4x 10 mi= 3,0 x 107UFC/mi
BACTERIENE VII FISx 10mi= 3.2x 10UFC/mI
CONTROLUL INOCUITATII 3/3 iepuri inoculati
Inocuitate nespecifica tolereaza produsul fard sa
3 iepuri inoculati s.c. cu clte 26.09.2018| 10.10.2018 |Animalele inoculate |apard reactii generale
2 ml/ cap, in 2 puncle separate trebuie si tolereze
F.3.1. |3 cobai inoculati s.c. cu cite 26.09.2018 |10.10.2018 |produsul fird sA apard |3/3cobai inoculati tolereazi
026  |0.5ml/cap in 2 puncte separate reactii locale sau produsul fard sa apard ]
Timp de obs.- 14 zile generale reactii generale
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile |2/2 caprine inoc. tolereaza
2 caprine inoculate s.c. cucite  [02.10.2018 |16.10.2018 produsul fara sa apara
0.4 ml reaclii generale
Cantitatea de 1=10,0 ml
\racc_wimt pe 12=10,0 ml
F3.l. |[CONTROLUL CANTITATH [24.09.2018 [24.09.2018 |flacon trebuie si fie  |13=100ml S
072 [DE VACCIN REP/FL egald cu cea indicats |0 <= 10
|pe eticheta flaconului

FEL-11

rev-O1 062011




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

21.793 11 10 ml 217.930ml

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de analiza Nr.40152/2018 eliberat de | C B M V - Bucuresti

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapif)

0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Dr. Silvia PURCAREA /
Sef Laborator
Data: ____ 06.12.2018

SEMNATURA PE

NA CALIFICATA

FF1-11

rev 01 062011




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

] I et o e —— 1357 <8y
WA INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE i -".. % /7
UZ VETERINAR P
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011 ROMANIA
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel. 0212202112, Fax; 0212213171, I
E-mail: icbmv@icbmv.ro; Site: www.icbmv.r0; Cod fiscal: 4267214; Cont: HosvTREzroazomamo?xxjr.x 3
Trezoreria sect. 125 Q Q ‘ rb’&)

ned 26550 28 ). ?4’

La Procesul verbal nr. 11145 din 18.10.2018 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40152 din 18.10.2018, v& transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 126, valabilitate pana la 10.09.2021, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Director

.nzzreaa MARINESCU Dr /5T
_rp/ie {
U

2 “INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELC
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
INCERCARE

Nr. 40152  din 23.11.2018 \ll.ll“

SA EN ISO/CEI 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

L1908

‘Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
|Contextul prelevarii: Control de serie

|Detinétorul autorizatiei de comercializare (MAH): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

[Producator. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Dae c ire la acfiunea de prelevare a probelor

ILocul prelevarii S.C ROMVAC COMPANY S.A, Jud.lifov
[Data prelevarii: 18.10.2018 -
|Proces verbal: 7195/ 18.10.2018

|{Responsabil prelevare: MAMULA Marcel

Date cu pnvire la receplia probelor
[
Data si ora Temperatura/starea termica: Responsabil:
\1&10.2013 4,0C Med. Vet. MAFTEI Andreea
Opiniile §i iInterpratarile continute de prezentul rapor! nu sunt acoperite de acradilarea RENAR. In acest BA razullatele Incarcarii §i concluzia se FAQ1.BAP
refard numai la proba analizatd Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificdrii probelor/a uniétilor de probe, conform documentulul de pralevare Editia 2/08.01.2018
Se inlerzice reproducerea paniald a Buletnului de analizd fBrd aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin este valabil numai in onginal Revizia 1/25.01.2018

Falsificarea acestul documenl se pedepseste in confarmitate cu legisialia in wigoare. Actiunea de prelevare nu face oblectyl activitAiil laboratorulul,
responsabilitates egantiondrii o are sohcitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu suni acoperite de acreditare RENAR. Peniru detals suplimentare,
va rugadm solicitall certificatul de acreditare la icbmv@icbmv ro

Tipdrit de Med. Vel. MAMULA Marcel TLAS .c! BA-ICBMV-40152
Versiune nr. 1 din 23.11 2018 15:11.40 IA’J“....S.“: pagina 1 din 5



i40152-1 1 (Vacomn antivacterian): 3.9 x 107
UFC/ml. Corespunde.
Perioada testarii 24 - 26 10.2018

Preveden: 3 - 7 x 107 UFC/mi Conlorm
documentalie: tehnice 3 produsuiut

omrol cmcenh'a;h in sporl mcln
nticarbunos @am)

40152-1.2 (Vaccin antibacterian). 33 x

107UFCimi. Couupmdo

Perioada testaril. 24 - 26 10 2018,

- Praveden: 3 -7 x 107 UFC/mi. Conform
documentatiel tehnice a produsului
40152-1.3 (Vaccin antibacterian). 4,3 x 107
UFC/mi. Cor

jnada lestari 24 - 251020!3

3.7 x 107 UFC/mi.Conform

umenlatiel tehnice a produsuiul.
Jﬂlsz-ldnfmmm ax100
urcm i
Pmmdnmu?‘ 28!02018
Preveden: 3 - 7 x 107 UFC/mi.Conform
40152-15 (Vaccin antibacteran) 4,3 x 107
UFC/ml. C
Pavbaﬂalul.lm?«l 261020‘8
-Pfcvadm 3 - 7 x 107 UFCimi.Conform

) e ) _ documentaliel tehnice a produsulyl,
sterilitate bacteriana si ;‘arsz-riswmmm Cultura pura
Y i N Peroada testaric 24 10 - 07 11 2018,

Prevederi: cultura pura si steil fungic,conform P
Eut ed§.cap. 261
mrsatrwmmm Cultura pura
..... Corespunde)
lecﬁdalem 2410 -07 11.2018.

Prevederi cultura pura si sterll fungic.conform Ph,
Eur ed 9 cap.26.1
mrsz-:swmmw  Cultura pura |

E«mm 2410 -07 11,2018

Prevederi cultura pura si steril fungic conform Ph,
Eur ed9.cap 261 _
porsa:srvmmmw Cultura pura
i sterll fungic (C

Perioada testari 24 10 - 07 112018,
wwmnmmmm
EuredS.cap 261
40152-1 10 (Vacein antibacterian).  Cultura pura
sl steril
Pericada testarit 24.10 - 07 11,2018,
Prevederi cullura pura sl sterll fungic.conform Ph.
Eur ed9.cap. 261
m:szrnfvaawmmwu cmm
si steril fungic (Corespunde) L
Perioada testaril, 24 10 - 07.11.2018.
Prevederi. cullura pura sl steril fungic, conform Ph.
Euwr 0d 9. cap. 26 1
40152-1.12 (Vaccin antibactedianj. Cultura pura
‘8l steril fur =
Perioada estari: 24 10 - 07.11.2018.
Prevederi: cullura pura si stenll lungic, conform Ph.
Eur ed 9, cap. 26.1. . N om
lef&?-HSMM Cultura pura
si steril f (Corespunde)
Pericada testaric 24 10 - 07.11.2018.
Preveden cultura pura si steril fungic.conform Ph.
' Eur ec9.cap 261
40152-1.14 (Vaccin antibacienan). Cultura pura

Opinille 5i interpretarile conlinule de prezentul rapon nu sunt acoperile de acredilarea RENAR. In acest BA rezullatele incercdini §l concluzia se
referd numai la proba analizatd. Rezultalele sunt Inscrise in ordinea antificdrii probelor/a unitafilor de prabe, conform documentulul de prelevare.
Se interzice reproducerea parfiald a Buletinulul de analiza frd aprobarea laboratorulyl emiltent. Prezentul buletin este valabil numai in onginal.
Falsificarea acestul documeni se pedepsesta in confarmitate cu legisialia in vigoare. Actiunea de prelevare nu face oblectul activitfii laboratorulul,

FAD1-BA-P
Edifia 2/08.01.2018
Revizia 1/25.01 2018

responsabilitatea esantionar o are solicitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR, Peniru detalii supimentare,

va rugam, solicitali certificatul de acreditare la icbmv@ichmv ro

Tipdril de Med. Vel. MAMULA Marcel L
Versiune nr 1 din 23.1* 2018 151140 m A'.L'e.-s.lﬂ‘-
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IPerioada testaril: 24.10 - 07 11 2018,
‘Preveder cultura pura s steril lungic conform Ph
Euw ed9 cap 261 BEDuR
40152-1 15 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
‘si steril fu (Corespunde)
Perioada testarii: 24 10 - 07.11 2018.
E:vmlw:waymlmmmmi'h
ed9 cap 261
wrsznsmmmmm Cultura pura
wam
Pericada testarii, 24 10 - 07.11 2018
|Prevederi cultura pura si steril fungic,confarm Ph.
Eut ed 9. cap. 26.1
40152.1.17 (Vaccin antibacterian)  Cultura pura
i steri fun e
Perioada lestarii 24 10 - 07 11 2018
reveder! cultura pura $i steril fungic conform Ph
_ed9 cap 261
w:se-rrsrvmmmmu cum-puu
si steril fungic (Corespunde)
. Pencada testaric 24 10 - 07 11 2018
|Prevedern: cultura pura si steril fungic, conform Ph
Eur_gg@gzm B
440152-1.19 (Vaccin antibacterian): cl.liunm
'si steril fungic (Corespunde)
[Perioada testarii: 24 10 - 07.11 2018
|Preveder|: cultura pura si steril fungic conform Ph
Eur 08, cap 261
wrﬂ:mmw CMpun
'si sterll fungic (Corespunde)
'Pmmum 24.10- 07 11.2018
Ptavod-m cultura pura si steril fungic conform Ph
EEm ed9 cap 261

===

Perioada lestarii. 24.10 - 07 11 2018
IPrevederi. cultura pura si steril lungic conform Ph.
Eur. ed 9, cap. 26.1.

wssz.:aamocnmw Cultura pura
‘sl steril fungic (Corespunde)

[Perioada testarii 24 10 - 07 11.2018.

Preveden: cullura pura si stenl lungic conform Ph.
Eur. ed 9, cap 261

40152-1.23 [Vaccin antibacisnian): . Cultura pura

si steril fungic

|Pericaca testarii. 24 10 - 07 11.2018.
. Prevederi: cultura pura si stenl fungic conform Ph

Eur edf,cap. 261

40152-1 24 (Vacen antibactarian).  Cultura pura |

si steril {Corespunde)

Parioada testaril: 2410 - 07.11.2018

i‘mmmumiﬂcmﬁmm

Eur ed, cap. 26.1

|Pericada lestarii. 24 10 - 07.11 2018
Prevederi: cultura pura si stevil fungic conform Ph
Eur. 8d 9, cap 26.1

Control _m_ C ._m_ use  40152-1.18 (Vaccin antibacterian). Lichid
biologice (vay 1 1 vasces, alb galbui, Corespunde.

Data lestarii 24 102018,

Preveder|, vaccinul irebule sa se prezinte sub
forma unul lichid vascos, alb galbul sau galben
Jbrun, opatescent, uneoti cu unmic sadiment, care
58 omogenizeaza prn agitare. Conform

documentatiel lehnice a produsulul
Control puritate, examen \40152-1.25 (Vaccin antibacterian). Prezemt
bactenoscopic - coloratie Gram vy ((Corespunde)

Data testarii: 07 11.2018.

|Prevedsr|: bacill Gram pozilivi de dimensiuni mari
©cu extremitatiie taiate drepl. grupati in

lanturi Conform documnentatied lehnice a
produsuiul

Emnlimcm nespecifich pe un  #0152-1.26 (Vacon antibacterian). Animalula

Opiniie si interpretarile conlinute de Mwwmmmmm in acest BA rezultatele incercarii §i concluzia se
refard numai la proba anafizald. Rezuhatele sunt inscnise In ordinea identificari probelor/a unitdlilor de probe, conform documentului de

Se Interzice reproducerea partiald a Buletinulw de analiz3 1813 aprobarea laboralorulu emitent. Prezentul buletin este valabil numai In onginal

Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisladia in vigoare, Acllunea de prelevare nu face obieclul activitalii laboratorului,
sondni 0 are solictantul CA. Incercanile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,

responsabilitatea esantonani
v rugdm, solicitat certificatul de acreditare la icbmv@ichmv.ro

Tiparit de Med. Vel. MAMULA Marcel ATLAS
Versiune nr. 1din23,11.2018 15 11:40 uJ . u-"‘l

FAD1-BA-P
Edilia 2/08.01.2016
Revizia 1/2501.2018
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jgeneraie. Corespunde

Pencada testari 08.11.-22.11.2018
|Prevederi: Pe durata perioadel de obsarvatia,
cobail pot murii din cauza edemului dar fara a se
izola din edema sau organe bacill capsuiall.
Conform documenialiel tehnice a produsulul.

40152-1.26 Nmm Animalul a
m‘m-ammhuum
Corespunde

Penoada lestaric 08 11 - 22.11.2018.
Preveden: Pe durala perioadel de observabe,
icaball pot munil din cauza edemulul dar fara a se
‘izola din edeme sau organe bacili capsulat

Penioada lestarii 08 11 - 22.11 2018,
Prevederi: Pe durala penoadel de opservatie,
cobaii pol muri din cauza edemului dar fara a se
lizola din edeme sau organe bacill capsutali

= . = Conform documentaliel tehnice 3 produsulul.
Control inocuitate nespecific pe un  #0152-1.27 (Vaccin antibacterian).  Animalul a
liepure wmy + ) rezistal, fara sa prezinte reactii locale sau

Corespunde

|Penioada testani 08 11. - 22.11 2018,

Preveden: Pe durata pericadel de observatie,

wepuni pot prezenta edema [a locul de inoculare,

idar nu se agmite mpartea Conform documentatiel

tehnice a produsului

40152-1.27 (Vaccin antibacterian). Animalul a
stat, fara sa prezinte reactil locale sau

mmm-o&n S22112018B
|F'rwedaﬂ Pe durata perioadel de abservalie,

: [ il pot prezenta edeme la locul de inoculare,
mrnusemammn Conform documentatiel
lehnice a produsului.
m:szrzzfvmmw Animalul 8 |
rezistat, lara sa prezinte reactil locale sau

- Corespunde
Pericada testani 08.11. - 22 11.2018.
Prevederi Pe durala penoadel de observalie,
iepurii pot prezenta edeme la locul de inoculare,
dar nu s admiteé moartea. Conform documentatie

flehnice 3 produsubul
npartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti | Corespunde
Dmmmavarmhmm mﬂzamm Corespunde prevederilor
R e Oata lestari 24102018 |tehnice a produsul

40152-1.29 (Vaccin antibactenan); cmupundu

uw;zmq —
Data testari. 24 10 2018

Concluzia finald: Probele analizate de Carboromvac, vaccin viu anticarbunos. seria 126, cu valabilitatea 10.09.2021, au corespuns la parametrii
analizati, conform documentatiei tehnice a firmei produscatoare S.C. ROMVAC COMPANY S_A. si Ph. Eur. editia 8.

teste/analize:
M. M. = Med, Vet. Marcel MAMULA .. A A\ ... L F. = Chim. Luminita FATU...L..
Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. NITA Danlela
WIHOUL CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin
Abrevieri / Definitii:

(am) - Acreditat RENAR

(vr) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare
UM - unitali de masura

Potrivit rezultatelor - cand nu sunl precizate criterii de admisibilitate referitoare la rezultatele investigaliel efectuate sau cand interpretarea rezult:
tului nu poate fi incadratad cu certitudine ca fiind corespunzator/necorespunzator (ex. accaplabil conf. Reg 2073/2005, daca rezultatul mdsurarii +
incertitudinea extinsa (obligatoriu mentionatd in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune peste limita specificaiei, etc. ).

Opiniile §i interpretariie confinute de prezentul rapon nu sunt acoperile de acreditares RENAR In acest BA rezultatele incercnii §i concluzia se FAD1-E
referd numai ia proba analizatd. Rezullatele sunt inscrise in orcinea identificinil prodelot/a unitdtilor de probe, conform documentulur de prelevare. Editia 2/08,01.2
Se interzice reproducerea partiald a Buletin.duw de analiza fara aprobarea faboratorulul emitent. Prezentul buletin este valabil numai in onginal, Revizia 1/25.01 <
mewmluminmmmmmm prelevare nu face obiectul activitali laboratorulul,

resp tiondrii 0 are sokcitantul CA. incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentny detalii suplimentare,

va rugém, m:auoemruuo.mummmm
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