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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 11/20.02.2019

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 §i declardam 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 medivlui, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 128
VALABILITATEA: 28.11 2021

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sadnatatea,
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

DIRECT# STIINTIF,IC SEF LABORA




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 14/20.02.2019
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 128
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B- 17991
OMVAC 1| Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
Email: romvacf@romvac.ro
DATA PREPARARI VALABILITATE
28.11.2018 28.11.2021
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI »\l"Tl— ;S:mif-gﬁi PAGINA
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului : Idin.2..
i mn-:;iz ?EOLM
SA CATOR
REE. TEST — LIMITE/CRITERI} REZULTAT :E;;\TIS}M ATOR
P.OS. # ADMISIBILITATE NC -
INCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F.3.1.
004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 10.12.2018 | 10.12.2018 |5 flacoane x 20 ml 5 Nacoane x 20 ml S
CONTROLULUI CALITATII
-Fluid thioglycollate  |Culturd purd de Baccillus
medium anthracis 1190 R
CONTROLUL PURITATI 10.12.2018 |27.12.2018
F.3.1. |BACTERIENE $I -Soybean-{ asem Absentd contaminan(i S
005 |STERILITATI FUNGICE Digest medium fungici
Bacili gram pozitivi  [Bacili gram pozitivi
F3.1. [IDENTIFICAREA 12.12.2018 [12.12.2018 |dispusi izolat sau in  |.acapsulagi sporogeni
081  |BACTERIEI BACILLUS lanjuri, acapsulati,  |dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R sporogeni. languri.
.' Lichid ugor Lichid vascos,alb-galbui
véseos,alb-galbui sau  |opalescent,cu un mic
-d.y e e PROCUSUTAT 1022018 10122018 paltivn- il U B
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  [omogenizeazd prin agitare
un mic sediment ugor S
omogenizabil
CONTROLUL _
F3.1. |CONCENTRATIEI IN N A o
025 |GERMENI LA 10.12.2018 12122008 |3-7x 10" UFC/ml [M3x20mi= 413 10UFC/mi S
VACCINURILE Fl4x20ml= 483 1I0°UFC/ml
BACTERIENE VII FSx 10ml= 362 1CUPClnl
CONTROLUL INOCUITATH 3/3 iepuri inoculati
Inocuttate nespecificad tolereazit produsul fard sh
3 iepuri inoculati s.c. cu cite 12.12.2018 | 26.12.2018 |Animalele inoculate |apard reactii generale
2 ml/ cap. in 2 puncte separate trebuie s tolereze
F.3.1. |3 cobai inoculati s.c. cu cite 12.12.2018 [26.12.2018 |produsul fird si apard  |3/3cobai inoculati tolereazi
026 |0 5ml/cap in 2 puncte scparate reactii locale sau produsul fird si apard S
Timp de obs.- 14 zilc generale reactii generale
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile {22 caprine inoc. tolereaza
2 caprine inoculate s.c. cu cite  |18.12.2018 [01.01.2019 produsul fara sa apara
0.4 m| | : reactii generale
1 Cantity ¢ nY—"nml
vace. repartizat pe N12=20,0 mi
F3.1. |[CONTROLUL CANTITATIl [10.12.2018 [10.12.2018 |flacon trebuie sa fie :i:g-: : s
072 |DE VACCIN REP/FL egall cu cea indicata 05=200ml
eticheta flaconului

FFI-<1] rev 0] 06,2011



MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) -
14.824 11 © 20ml 296.480 m!

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor §i liniilor directoare de bunid practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de analiza Nr.40008/2019 eliberat de I C B M V - Bucuresti

DECIZIL
B  ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicatii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA

‘CALIFICATA

Data:

FFi-1) rev.0l 062011
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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE Si MEDICAMENTELORIOMANIQ2019,0u
| g el T

S s

DE UZ VETERINAR
NR. AUT, ANSVSA 72/14.11.2011 ’
dhucarost, S Dedahy ne. 39; Tel 02122021 12, Fax. 0212513174
L Lol sclimvanCiny s, tale: www ichmv.ro, €©0d fiscal: 4267214 Cont HOJTTRLZ70820G3304D0XXX X |
Tiwzoreng sect, € J

Nr/_g& dan 29 &l Ro)9

La sul verbal nr. 536 din 15.01.2019 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Modicmnmgr de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40008 din 15.01.2019, v& transm?tgem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 128, valabilitate pana la 28.11.2021, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate nelimitata.

o Director_‘l'_gﬂrlic_ - Director
Dr. Mirela MARINESCU Dr Valggtin OIC)J
Qi _
STITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
: BULETIN DE ANALIZA scrediat paniy

Nr. 40008  din 18.02.2019 I““I“ '

SH EN 180/CEi 17025:2005
CERTIFICAT DE
ACREDITARE

L1908

iE:ped.i.lorul p(O_DEIor' Institutul pentru Controiul Froduoal;'x Bi_i;ogi: si Me;mno__m—olm de Uz Veterinar , ICBMV

!Con’rax!ul prelevarii. Control de serie |
:Degmélor ul avtonzatiel de comercializare (MAH) ROMVAC COMPANY S 4., ROMANIA l
\Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date ¢u privire la acpunea de prelevar & probelol

Locul pretevari ROMVAC COMPANY S.A, Voluntarl }
:Da:a prelevari. 15.01.2019 -

|Proces verbal: 235/15.01.2018 |
|Responsabil prelevare.  MAMULA Marcel o i

Dale cy prvire jd rmgeplia probelo:
== - - . S = ___._
Data si ora Temperatura/starea termica. Responsabil.

| 15.01.2019 4,0'C Med. Vet. MAFTEI Andreea

Game sl intempretEnie continule g nrezesiul fapod i sunt acoperic de acredilanas RENAR. in pcost BA rezultaiele Tncorcén §i conclulin se ) FAD1-BA-P
--;ﬂ:ﬂﬁ:lms:: ;roc-: .t::l.;nﬁ Rezultatele sunt Inacriss In ordinea iaentificasii probeloria unititilor de prove, conform d.ocumeumlw_ o prelevare, Edrtfa 2/08.01.2018
S mlerZice reprodusenca pacicld 8 Bulennuiy ge analizd 1&d aprob ului t Prazentul buletin este daisbi AUME in onginal Revizia 1/29.01 2018
Falsificaren soesiui documeanl ne pangte 11 confommiteie cu egelatia in wgoars. Aclunea Oe prelsvare nu fage ppiectul actvitdll laboralanulu

responsaniiitglea axantiondni o ane sshoitenial CA Incercinke marcate o NR ny Sut scopente e pcrediare RENAR Pentry delalli supiimentare,
v& rugam, sobicital cetificatyl de acraditein la icomv@ictmv o
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Test, metodd de analizd / Parametri de Rezultate, IM, UM
performanti I

3

enl: Laborator Control Produse Antibacteriene .
concentragie in SPOH - VACTIn  #0008-1 1 (Vocck: antbecter@nt. 3.7 x 107
ticArbunos gam » . 'UFC/mi. Corespunde.

Periods estoni 21 23,01 2019, .
Srgweden: 3 T x 10PUFCImE Confaem |
gocumentatiel lennce & DS !
400081 & (Vacow antbactaan) €13
107UFC/mi, Corespunde
Feriota lestam 24 20 01 210
Praveden 1- T » V0" Gl Conturm
Jpgumegnialie: lohnice 3 pHo Sl
40008-1..1 (Vacos, aidaiciun) 48 107
UFCimi, Corespunde.
Penioda lomasic 21 23.01.2019
Preveder. 3 - T » 10°UFCime Condoem ‘
documentatiai tehnice A produsuii .
400GS- ¥ 4 (Vacen amlecieon) 3.7 s 107
Verode twaterd 21- 2301 2019 i
Prgveger 3/ 2 WWIIFLME Conlgrm '
documentatis: ehnics O prodvsun ) ;
40008 1 § (Vacen antdactaay 3,3 x 100 I
Poiiods lestanic 21- 23 0 2010
Preveder 1 7 2 10VUFC/mi Conlgum

_ gocymentaval tehnics A produsulil i

‘Control sterilitale bacleriana si 40005-1 § (Vecon anibactaran)  Cultura pure

fungichMacon (AR (w4 i stecil hungic (Corespunde) .
Puricda testani 20 01 11.02 2019 |
Prevedcr. cullufa pure & sieil iz conlorm P
Furwd® cap 281 .
400041 7 (Vacon antieciardn)  Cultura pus
i mteril lunglc (Corespunde)
Penodn Watou-28.01 11 U2 2010
Provodur oulturs puid & gielil lungie condoom Pl |
Eweal coo 281 o i
40008 | ¥ (Vaces pntibactern!  Culturs purs
i steril fungic (Coreapunde) .
Parions teston:28.01-11.02.2019.
Preveger: culura purs § Stavi fungic.contan Ph
Ewed@ c2p 261, _~-
000 1 § {vacon Midmciersny  Culthura pute
i sterll lungue (Corespunde) |
Perioto (estani28 01 17 Q22019
Provogen. culied purs s el lungic conlorm P
Eurea§ cop 281 g - &
40008-1 10 (Vorck amdsciovan).  Cullura pure
i sterll fungie (Corespunde)
Penogd icaladi-26.01.11 .02 218
Prevedert culluia purs & storll lungic comiloem B
Ewra0 s, cap. 261 : !
40008-1.11 (Vacen doibactenan)  Cullues purs)
i stovil Rungic (Corespunde) |
Perioos lostanic28.0Y 11 02 ¥ng |
Prevederi culting purd s siond hangse voniotm Ph
Fuwneu§. cop 261 |
40008112 (Vacew anrtacteni)  Cullura pura |
8i stenil lungic (Corospunde)
Porioda tesiah 28 01 11 022019 |
Pravadort cuhih putin s s ngic cosdam i |
Fon a9, cup 261
UG -1 13 (Wiccu wiactasns)  Cultura pura |
=i sterll fungic (Corespunde;
Periodn teuster 28 0111 02 2011 |
Proviiioni: ouliun i o st i ankam My |
B B cay 261 e |
AOUUH 114 (Vacom it Gastiigd  Cullure pura
8i storll lungic (Corespunie) e’

1
|
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LT LT PP RT R v |
€ L O L T [T v T Culturi pura |
sl steck lungse (Corcgpunde

L L TR R P T T

Prswiisgtc cullints s o sl elige conkem Ph
B o g 261

ADO0A 1 16 (Vacan miibatiori)’  Culturs

#i stenl tungic (Corespunde) ol
Horiada (rManc2R 01 1) 02 2019

Proveniat Cuilhin) pure w Sl finac. coniaem Py

|

Ewroud cap 261
: 40001 17 Vaccs) anmwacioen)  Cultura
| % steril lungic (Corespunde) e

I | Panad: watan @) 031 1 32 21y
| | Prawtunyel oulling pora s stuth e conform o
Fuieds cap 201
SOOUB-1 18 (Vacon i lbastevns) Culture pura
l 1 si stord fungic (Corespundo) -
I Perioas logtani 2 01.11.02 2019
| Hiovecen cultun puis & Retil i gonlon P
| EuredQ cap 281,
| S0008-1 1§ (VAccn anlibacivrien):  Gulturs pura
| & sterfl fungic (Coreapunde)
Harioda 1estane?8 01.11 02 319
] Pravedan caftura purn o steril funaig conlorm Ph
Eured9 cup 261
i 40008- 1. 70 (Vircoin wmiticionan).  Cultura pura
si steril lungic (Corespunde)
‘ Priods 1eatan 2R 0114 02 2046
Proveded fullua puie w Saurh lungic conlarm Ps
| Eut 009, cap 261 -
40000 1,21 (Vagen anlibucteran)  Cullura purs
si gteril tungic unde} —
d Periodo walani28.01-1102.2019
Prevacan: cullurd pura sl staril iungie conform P
Eured 9 cap. 2.6.1 o
‘ 4000S- 1 22 {Vacci wilivacterisn] Culturs puss
& stenl tungic (Corespunde) |
l Parioca taatani20,01.1) 02 208
Prawstion Caliurd pran 2i 2160l hungoe coniomm Ph
! Fam 000 cop. 2.6.1
| 40008123 (Vecon antbaciean).  Culturs pura
' i steril fungic
‘ Pariods 10starit 28.01-11.02.2019,
Pryvedar:. sullun pard si sterd lungse.conlonm Ph
Ewrec8 cap. 261 - o
40008, 1 24 (Vavor anloscierny  Cullures pura
si steril fungie (Corespundo) .
Penida testaril 28 01-11 02 2019
Pryveder cubume pura s 81008 fungee canlorm PR
Eurmd &, cap 261
40008-1 28 (vacor andawan)  Culturs pura
8i ateril tungic (Corespunde| .
Pancda testar-28.01-1 1 02.2019
MevedCr culura pura & slori lungic.conform h,
- - Eurecd cap 28" ) S
Conlrol inocuitats nospecificd pe un  $0908-1 26 (Vicon antbaciedpn).  Animalul »
CPUe INRy 1M AL registat {ars s prezinte repcti locale sab

generale B
[ Porioada lestarit 1+15.022019
- Pravecer pe durals pRiGuoe de
ohservalic, gpuri pol prezenta e00ome i iocul de
inocues daT Ny sé Admid moorea Corform
documentalie: NN U produsuis
40008 1 26 (Vacen potbdchu)  Animalul 8
re2istat Iars sa preainic resctl locale seu
gencrale. Corespunde. :
Perioatu lestari 1-16.02.2019
Prevederi pe aurmin periondd: e
| abservalie @putl o0l grogonta sdeme m DGl 00
IMoculhee, 301 1y YT admite moates, Contorm
| 40008 1 20 (Vecom andbectersnl:  Animaivl a
rezistol fara sa prozinte reschi lecalc sau
\ Peroada restarll 115 02 2019,

Provooer o turitu perioadel ae
obsorvatic Spunil pol Drezanta sdeme 10 I0tul de

| llelrol inocuitate nospecifics pe un  40008: 127 (Vaccn annpocterisn).  Animalal 3

| CObai Ry 4 gancrale. C " |
ipinidg 81 NIl et canhinuse 6 DIOBnk upoet nu Eunt 3Copenie 08 Atradiures RENAR. 1n scasl A rezulisicle incorcan g concluis s& FAD1-BA-F
de peobe, il do grel Eaiva 208.01 2078

rafecd numal by proba 3nalizals Mecuistelc sunt ingcnse in ordines identifichni probelons unilijlon
Se ntergics reproduceras parimih @ Bulotinulyi e anaiva 1Ard aprobarea (aborsloruiu emitont. Frezentul buletin este valadd numpl in oniginal. Revein 1/26.01 2018

Taisificares Scasiul Ancumont 50 DECEDIEsle i Conformitmic Gy Iorslaba 0 vigodre. ASTUnca 06 Drelnan: nu (ate obaciul actvidth isboratoruns,
litntea csantionini ¢ are sohedannd CA (ncerclnie marcate cu NR nu sunt acopefite de scregisre RENAR. Peny detalil suplimentare,
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Periopda lestari: T 1502 2018 -
Prevedeti. pe oulita panoste S8 ]
ObSSIValy.CODRN DU Murn J CRUTE UM, A1
fare & 8@ 20l (B0 aden nau cigans Decill ‘
eupeulal. Confyim doounontane 'chioe a
40008-1.27 (Vogen aniiactavian)  Animalul &
reigtat for3 83 prexinte reoclis locse sau |
generale. Corespunde. |
Perioada tusiani 1+15.02.2010 |
Prevudar. De ounla peripadel du
ODSetvatie.cODEH POl MM hi COUT bremus, dar |
fpcd @ 5@ wold Im eUICTE sau DGR bl
cagsuiat. Conlarm docunentyte: ennce & |
podusubu

40008-1.27 (Vacon pandacierian)  Animalul a 1
rezistat 1ara 2 preinte reacti locaie sau
genernic. Corespunde |
Hetioads teatad 1 15022019
Proveoes: po Guisty pohcadyi 08

ocDservalic cobal po! mun ditt CAUZY COeMUkY, 0N
{30 3 5@ 20k ON BUCME S8y WHANE Dath
capsuist Contohn Gocunematiel fonniok 3

\Controi macroscopic - produse 400081 4 (Vaccn anibeciaian)  Lichid
! vasoos, alb galbui, opalcscent, cu yn mic
biologice mm 1 & ot e i

Dunta westani, 71.01 2018,

Preveded  vactinul Irebud 23 3¢ piainie Wi
106ma wowt helid vuseos. 3l Gaidu: s Galen
brun, opaiEsce, UnEOr O Un MK Ladimunt, care
nwunwe Cdﬂk.m

Control puritate, cxamen m 1.1% mrm»mp Precent
bacterioscopic - coloralie Gram way (Corespunde)
Lt Dtz teguari t) 02 2018

Prgvaoeti. baci Gram pozam v ONNEnSimN man
Cu IXIrOMEEe TFI0te drepl. rupan m lpnlun

- Conform gocumentatiyl Ishrice « produsuiyl |
t | Biroul Control 5i Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Coraspunde
s variajiei in greutale sau m'rammw; Coraspunde otevedorio:

M‘ A=y
pe Ll Date tpedand: 21 012010 |tehnice a produsulul

SUQ0R 1 .28 (Vocedn antil w1 Coresp |

(2omi)
Dato tontase 21.01.2009

o
Concluzia finald; Probale conlrolate de Carbaromvac vacoin viu anticarbuncs, seria 128 cu valabiitaiea 28,11.2021, au corespuns fa paramelil
analizat, conform documentatie: lehnice a femei producstoare S.C.ROMVAC COMPANY S.A si Ph Eur 4.9

Responsabili teste/analize:
M.M, = Med. Vet, Marcel MAMULA. ... .. L = = Chim. Luminita FATU....
Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. NITA Daniela

CONTROL St EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S! REAGENTL: Biochim. CIOCIO! Costin

Abrevien [ Definitii:
s - Acreditat RENAR |
R - Neacreditat RENAR
IM - incartituding de Masurare I

UM - unitdll de mdsurd i

Potrivit rezultatelor - wnmmMmummmuﬂluthxmmemmmcwmma-
tulu niu poate fi Incacratd cu cenituding ca find corespunzdior/mecurespunzalor (ex. accepiabil conl. Reg 207 3/2005. deca rezultatul Masurim 1
mnmmwmumtmmlnomrunumd.mmuﬁ'bsewmmammsm me. ).
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