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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 29/04.04.2019

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud lifov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asigurim, garantim si declarim pe propria
rispundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor §i serviciilor care pot pune in pericol viata, sinitatea, securitatea muncii i
proteciia mediului, ci

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 129
VALABILITATEA: 14.01.2022.

lamwmfwﬁmﬂid&clweﬁqmpmmhmolmm
securitaica muncii, nu prcduce 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

OR STIINTIFIC SEF LABORATOR CONTROL
PRODUSE BIOLQGICE
Dr. Silvia PLIR& -
.




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 32/.04.04.2019
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE |con proDUS
ROMVAC COMPANY S.A. 129
Sos. Centurii nr. 7. Vcluntari, IF-077190. ROMANIA B- 17991
Gimpengy Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 3503110
Email: romvaci@romvac.ro
|DATA PREPARARII VALABILITATE
15.01.2019 15012022
COMERCIALA A PRODUSULU! ALT. mmn;-;ll M:nl: =
CARBOROMVAC — vaccin vin, concentrat contramutrazulul | oot A
DATELE
TESTARI
REF./ TEST LIMITE/CRITERIE  preowr rar
POS ¥ ADMISIBILITATE
INCEFERE | FINALIZARE
F3.L
004  |PRELEVAREA PROBELOR
|'ENTIU]!FECTU&R.EA 11.02.2019 | 11.02.2019 |5 flacoane x 20 ml 3 flaconne x 20 mi S
CONTROLULUI CALITATII (.
Cultura pura de Baccillus
{anthracis 1190 R
CONTROLUL PURITATIH 11.02.2019 [25.02.2019
F.i1, |BACTERIENE $§i  Absen{ll contaminanti s
005 STERILITATH FUNGICE fungici
Ii gram pozitivi
F3.1. [IDENTIFICAREA 13.02.2019 1 fzolat s In apsulati sporogen
081  [BACTERIEI BACILLUS mw-ﬂ. pui s
ANTHRACTIIS 1190R i uri.
chid ugor Lichid viscos.alb-galbui
ssu (¥ ~cenlbo
F3.1. |CONTROLUL PRODUSULUIT [ 11.02.2019 | 11.02.2019 |gaiben-brun sedimen
006 BIOLOGIC AMBALAT uncori cu  jomogenizeazé prin agitare
mic sediment ugor s
CONTROLUL
Fi1. [CONCENTRATHE IN B
025 |GERMENILA 11.02.2019 13022009 |3.7x 107 UFC/ml (M3stomt= 50xi0° s
VACCINURILE FlaxMmi> &3 HUPCm
ACTERIENE VII Sx0mi = 45 10UFCm
CONTROLUL INOCUITATH 3/3 icpuri moculati
nespecifich produsul fird s3
icpuri inoculati s.¢, cu cdte 13.02.2019 renctii generale
2 ml/ cap, In 2 puncie separaie
F3.l. [3 cobai inoculati 5.c. cu ¢ite 13.02.2019 3/3cobai inoculati tolereazi
026 in 2 puncte firil 53 apari 8
de obs.- 14 zile. reactii
specifich 22 caprine inoc. tolereaza
2 caprine inoculatle s.c. cu cite | 12.02.2019 | fara sa aparn
4 ml. generaic.
i1 =200 mi
2= 20,0 mi
F3.1. |[CONTROLUL CANTITATH |11.62.2019 .3:1“-' s
072 VACCIN REP/FL |
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MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (1)

258400 20 mli 516.800 ml

Produsul a fost controlat i corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost
fabrieat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bunf practicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania Buletin de analiza Nr.40008/2019 eliberat de | C BM V - Bucuresti

DECIZIE

E FELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicaity

O REPROCESARE SAU RETESTARE
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA §I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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INSTITUTUL PENTRU CONTHOLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $i HEDOCA*NTELORM]__
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresh, Str. Dudului ni. 39; Tel. 0212202112, Fax. 0212213171,
E-mail’ icbmv@icbmv 1o Site. www icbmv ro. Cod fiscal: 4267214, Cont. RO37TREZ70620G330400XXXX
Trezorerizseet8 —ro= ~—=u—
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La Procesul verbal nr. 2483 din 28.02.2019 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistral prin CA-ICBMV-40018 din 28.02.2019, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 129, valabilitate pana la 15.01.2022, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate = nelimitata.

Director Tehnic Director
Dr. Mirela MARINESCU Dr. Valentin ;

/#17;, INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL(
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI

BULETIN DE ANALIZA
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SA EN ISO/CE| 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE
Li 908

Expeduorul probelor Imlitutu pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor dc Uz Veterinar , ICBMV

'Contextul prelevarii- Control de serie

|
Detindtorul autorizatiel de comercializare (MAH). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

proauwor Rommc coupmv S.A Mm

ILocul prelevéri ROWAC COHPANY anlmtlrl
‘Data prelevani: 28.02.2019 - I
'Proces verbal: 1574/ 28.02.2019

Responsabil prelevare: MAMULA Marcel

Tamperatura!slnrea termica Responsabil
4,0C Med. Vet. MAFTEI Andreea
- ] I i i R e e i e e A
Opaniile 5 thrile confnute de prezentul raport nu sunt acoperile de acreditarea RENAR  In aces! BA rezultalele incercani g concduzia se FAD1-BA-P
mmhmmm Ruﬂhiﬂnwﬂlmmmmﬂmmmmwam mwum Edipa 2/08.01.2016
&nmnwmnmammummmw i buletin este valabd numai in orignal Revizia 1/2501.2018
F alsifs LT { se pedepsegte in conformitate cu legistalia in wigoare Aqnmdu reie nu face cbseciul actnataty laboratorubu

responsabiilatea eganbondry o are sohcitantul CA incarcarile marcate cu NR nu sunl acoperite de acreditare RENAR Pentru detalil suplimentare
vé rugém, solicitay cenificalul de screditare la «comw@cbmy ro

Tipérit de Med, Vel ISCRU Alina _.;J_ ATLAS BA-I’CBMV-‘CP!E
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Detalll proba

Test, metodad de analiza / Parametri de
performants —[ Rezuitate, IM, UM

rodus/Obiectiv: Carboromvac, suspensie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015

ﬂlif

A40018-1

|serie: 129

ivalabilitate: 15.01.2022
icantit. lotald: 31,00
hoonanlnl

- Laborator Control Produse Antibacteriene

ontrol sterilitate bacteriana si
(AR)

40018-1.3 (Vaccin antibacterian)  Cullura pura
si steril fungic

Prevederi cultura pura si steril lungic Conform

Concluzil
Cornlpu.l_'lde
prevederilor

documentatiel

. Eur. ed. 9,

{Corespunde. |
Perioada testaric 04 03 - 18.03 2019 mlmm

Ph Eur 249 cap 26.1. si documentatiel tehnice |
a produsulu |

40018 | 4 (Vacen antibacteran)  Cullura pura
si sterll fungic (Corespunde.)

pura
Ph. Eur. @d 9, cap. 26.1 smm
a produsuha

40018-1.5 (Vaccin antibacteran)  Cultura pura
si steril lungic (Corespunde.) |
Penoada testaric 04.03 - 18.03.2019 |
Prevederi cullura pura si sterd tungic Condorm |
Ph Euw a0 9 cap 261 s documentalies lehnce
a produsuli

40018-1 6 (Vacen anlibacterian)  Cultura pura
si steril lungic (Corespunde.)

Pevioada lestaric 04 03 - 1803 2019,

Praveden cultura puta s steril lungic Contorm
Ph Eur. ed.9, cap. 261 si documeantatiel lehnice
a produsulu

40018-1,7 (Vaccin antibacteran).  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada lestaric 04 03. - 168.03.2019.

Prevederi: cultura pura si steni fungic. Conform
Ph.Ew ed 9 cap 261 si documenialiel ishnice
& produsuls |
40018-1.8 (Vacen antibactenan). mm
si steril tungic (Corespunde.] .
Perioada testari 0403 - 18 03 2019 |
Praveder: cultura pura & stetil lungic Conform
Ph Ewr 2d.9 cap 286 ). si documentatiel iehnice
2 produsutul

40016-1 9 (Vacen antdacteran).  Culturs purs
si steril tungic (Corespunde )

Perioada testasi 04.03. - 18,03 2019

Preveder culture pura si steril fungic Conlorm
Ph Eur ed 9 cap 261 nwm
3 produsuls

40018-1. 10 (Vaccn anlibacteran) m.pun]
si steril tungic (Corespunde )

Penoada lestarw 04 03 18 03 20019
Praveden cullura pura 3 steril fungic Conlorm
Ph B 209 cap. 261 s documentalial lehmee
@ produsuii !
40018-1 11 (Vacon antibacterian)  Cultura pura
si steril lungic (Corespunde.)

Perioada lestarii 04.03, - 18.03.2019.

Prevederi: cultura pura si sterll lungic. Conlorm
Ph. Eur ed 9, cap. 2.6.1. s documentatiei lehnice
8 produsului

40018-1.12 (Vacce antbacteran) Cultura purs
si steril fungic (Corespunde.)

Pedicada lestaric 04 03 - 1803 2019

Prevederl. culturs pura $i stenl tungic. Conlorm
Ph Ew ed 9 cap 2.6 si documentatiei lehnice
a produsuls

40018-1 13 (Vaccn antidacterian).  Culturs pura
si steril lungic

Parioada testaric 04.03 - 18.03.2019

Prevedet! cullura pura si steril fungic. Conform
Ph Ew 209 cap 26 1. si documeniatiel lehnice
a produsulus.

40018-1 14 (Vacon antibactenan).  Cultura pura
8 steril fungic (Corespunde.)

Perioada testarl: 0403 - 18.03.2008

Prevederi culwa purs si sterl lungic Conform |
Ph Ew ec9 cap 261 si documentatiel lehnice
3 produsului

400181 15 (Vacen antbacteran).  Cultura pura
si steril lungic (Corespunde.)

Opinidle gi interpretanie confinute de prezentul rapon nu sunt acopenie de acreditarea RENAR. n acest BA rezultatele incercérii gi concluzia se
referd numai la proba analizatd Rezulatele sunt inscrise in ordinea isentificénii probeloria unitifilor de probe, conform documeniulyl de pralevare.
awmmawummmw.ﬂnmm-—mmhm
pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoars. Acjiunea de prelevane nu face obiectul activiti(i laborstorului,
re~ponsabiitates esantiondnii o are solickantul CA incercirile marcate cu NR nu sunt scoperite de acreditare RENAR, Pentru detalii supiimentare,
v rugdm, solicitali cerificatul de acreditare |s comwiicbmy, ro

Tipdrit de Med. Vet ISCRU Alina

FAQ1-BA-P
Edifia 2/08.01.2016
Revizia 1/25.01 2018

BACBMV-40MB




Penoads testars: 0403 - 18032019
Preveder: cullufa puia i steril lungic Conlorm
Ph Ew 209 cap 261 si documentatiel lahnice
a produsulut

40018-1 16 (Vacom antibacterian). Cultura pura
i steril fungic (Corespunde.)

Perioada testari: 04 03 - 18.03 2019

Prevederi cullura pura si steni fungic. Conlorm
Ph Ew ed 9 cap 2.6.1 sl documentaliel lehnice
a produsului

40018-1 17 (Vaccn antibacterian)  Cullura pura
i steril lungic (Corespunde.)

Penoada westars: 04.03 - 18 03 2019

Preveder cullura pura si sterl fungic Conform
Ph Ew 040 cap 76 1 s documentatiel iehnice
3 produsuhs

40018-1 18 (Vaccw anhbacterian)  Cultura pura
si steril tungic (Corespunde )

Perionda lestari 04 03, - 18.03.2019

Preveden cultura pura si sterd fungic. Conlorm
Pn. Eur ed 8 cap 2 6 1 s documentatiel lehnice
a

A0018-1 19 (Vacon antbacteran)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde )

| Peroada testare 0403 - 18032018

Preveden cultura pura s sienl lungic. Conform |
Ph Euwr ed 9 cap 261 s documentabe: lehnice
a produsulu

400181 20 (Vaccin antibacierian)  Cullura pura
si steril tungic (Corespunde )

Penoada lestari 0403, 18.03.2019.

Preveden cultuta pura si sterll fungic. Canlorm
Ph Ewr ed 9, cap 261 sl decumentatiet lehnice
8 produsubs

40018-1 21 (Vaccin antibactenian)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Penvada testars 04 00 - 18 03 2019
Prevederi cultuta pura 5 sterll fungic. Conlorm
Ph Ew ed S cap. 2 6.1 sl documentalied iehnice
a produsuui

40016-1 22 (Vacen antibacterian).  Cultura pura
sl steril tungic (Corespunde.)

Pevicada estan 04.03 - 18.03.2019.

Prevegen. culwra pura s steril tungic. Conliorm
Ph Ewr ed 9 cap. 26 1 s documentatiel tehnice

a produsuiu
IControl macroscopic - produse 40018-1.3 (Vaccin anhbacteran)  Lichid
:Wor:m vascos. alb gaibui. opalescent, cu un mic
sediment, care se omogenizeaza prin agitare.
Corespunde

Data testars 04 03 2013
Prevecet vaccmy ltabue S 58 prezinia sub
forma unu Betid dascos 8ib galbu sau gamlen
Drun SCAESCeN LNen’ Cu un mic sadmenl. care
sa omogenzeaza v m agtare Conform
Socumettate tennice a produsuls

Control puritate, examen 400787 22 (Vace~ antbacterian]  Prezeni

coloratie Gram {Corespunde.)
e Data restari 18.03.2018

| Prgveder bacil Gram pozdivi de demensuni marn
! tu extremitatile taate drept grupat m lanturi
Conform dgocumentatiel lehnice 8 produsulul.
‘Com concentratie in spori - vaccin ﬁ:& 3Nmnwmw: 4,85 x
anti nos jAR) . !
Perioada testari 06,03, 08 .03.2018.
{ Preveder: 3 - 7 x 10°UFC/mi Conform
| documeniane: tennice a produsuiut
400181 24 (Vacen antibactenan). 84 x
107UFC/ml. Corespunde.
Penocada testamn: 06.03 - 08.03 2019
Prevederi: 3 - 7 x 10"UFC/mi. Conlorm
doct tehnice a produsubul
| 400781 25 (Vaccn antibacterian): AA5 x
107UFCimi. Corespunde.
Paroada restars 06 03 - 08 03 2013
I Prevederi: 3 - 7 x 10"UFC/mi. Condorm
| documentaliel lehnice 3 produsilu i
400181 26 (Vaccin antibacterian) 43 x
107UFC.omi. Corespunde.
: Perioada testari 06 03 - 08 03 2019,
| Preveder: 3 - 7 x 107UFCimi. Condorm
| documenlatiel tehnice 8 produsulul

Opinile 31 interpretarie conpinute de prezentul rapon nu sunt acopenie de acreditares RENAR . in aces! BA rezullatele incerciini i concluzia se
reterd numai la proba analizatd. Rezullatele sunt inscnse in ordinea WentificBm probelor/a unilililor de probe . conform documentulu de

Se nlermce neproduceres parpaié & Buletinulu de analizd fBré aprobarea laboratondw emitent Prezentul bulebin este valadd numai in onginal,
Falsificarea acestu document se pedepseste in conformitate cu legislafia in wigoare. Acjunea de prelevare nu face obiectul Iaboratonsui,
responsabilitatea esantiondsii o are solicitantul CA Incercarie marcate cu NR nu sunt acoperie de acreditare RENAR  Peniry suplimaniare
vh rugm, solicitap cerficatul de acreditare la ichmv@icbmv o

Tiphet de Mad. Vet, ISCRU Ana 1| ATLAS

FAD1-BA-P
Edifia 2/08.01.2016
Hevizia 1/25.01.2018

BAICBMV-40018




40018-1.27 (Vacem antibactersn). 4,15 x
107UFCimi. Corespunde.

Pericada testari 06.03- 08.03.2019
Prevederi: 3 - 7 x 10°UFC/mi. Conlorm

documantatiel lehnice a produsulu
inocuitate nespecifica pe un 40018-1.28 (Vaccin antibactecan).  Animalul a
Ry e rezigtat lara sa prezinte reactii locale sau

. Corespunde.

Peripada testam. 15.03 2903 2019
Preveden pe durata penoadei de
observalie,cobai pot mun din cauza edemuil, dar |
tarn a s izola din edeme Sau orguna baocili |
capsulati Conlorm documentalie: tehnice a |
produsului |
40018-1.28 (Vacem antibactoran]  Animalul a
rezisial lara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde

Perioada lestan 1503 - 2603 2019
Preveden pe durata pernoade: de

tara 2 se zvia din edeme sau organe baci
capsulat. Conform documentatiel tehnice a

produsulu
‘Control inocuitate nespecifica pe un 40018129 (Vaccn antibacteran).  Animaiul a
llcpurom rezistal tara sa prezinie reaclii locale sau

generaie. Corespunde.

Perioads testani 15 03 - 29.03 2019

Prevederi pe durata penoadei de

observatle iepurii pot prezenta edeme i3 locul de
inoculare dar nu se admile moanea Conform
documentatiel lehnice 2 produsulu

400781 29 (Vaccw antibacteran)  Animalul 2
rezisiat fara sa prezinte reactii locale seu
generale. Corespunde.

Perioada testark 15.03 - 26.03.2019
Prevegden pe durala pencade de

obsarvalie ieputi pol prezenta edeme s locul de
Inacuare dir Ny se admite moanea Conlorm
documantatiel lehnice 8 produsulul

460781 29 (Vacon antibacteran)  Animalul a |
rezisiat lara 58 prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde. |
Penoaaa wstari 1503 - 20.03.2018. |
P ) pe durata pericace de

observalie leputii pot prezenta edeme 18 locul de |

inocuare, dar nu se admite moanea, Conform l

documentatren ic & produsubul
Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturl de Diagnostic si Reagentl Corespunde
TS . " prevederilor
Determinarea varialiel in greutate sau 40078 ) 1 (Vacon antibacteran)  Corespunde Sooumanietiel
volum pe ambalaj* vs) (20mi)
- d Data testatic 06 03,2019 tehnice a produsului

40018-1.2 (Vacen antibacteran). Corespunde
(20mi)

lil Data lestari 06.03 2018

Concluzia finald: Probele conirolate, din produsul imunoiogic Carboromvac, vaccin viu anlicarbunos, sefia 129, cu valabililalea, 15.01.2022, au
corespuns la parametrii analizatl, conform documentatiei lehnice a firmel producatoare, S5.C. Romvac Company S.A. i Ph. Eur. ed 9.

oservatii:
teste/analize:
) = Med, Ve Alin: U.....! I
-. F,= Chim, Lumunita F o U 2818

AResponsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. NITA Daniela
S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENT!: Biochim. CIOCIOI Costin

Abrevieri / Definitii:

| (amy - Acreditat RENAR

| (vR) - Neacreditat RENAR

| IM - incertitudine de masurare
UM - unitafi de masurd

Polrivit rezultatelor - cand nu sunl precizale crileni de admusibililate referitoare la rezullalele investigape: efeciuale sau cand interprelarea rezulla-
' tului nu poate fi incadrala cu ceritudine ca fiind corespunzalor/necorespunzalor (ex. acceplabil conl. Reg 2073/2005, daca rezultalul masurérii +
| ir centitudinea extins3 (obligatoriu menjionata in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune peste limita specificaliei, elc. ).

immumw~mmumn&“.bmhm%gmﬁmu FAD1-BA-P

responsabilitatea
vil rugim, solicita)i certificatul de acreditare la icbmvi@icbmv. o
Tipérit de Med. Vet ISCRU Alina e ATI AR BA-ICBMV-40018



