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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 102 /27.11.2019

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud llfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asigurdm, garantam si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor i serviciilor care pot pune in pericol viata, sindtatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 132
VALABILITATEA: 22.08.2022.

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

DIRECI& STIINTIFIC SEF LABORATE




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.

...........

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

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMF FABRICATIE - CONTROL

Sos Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV 1F-077190 RO 012016
Ror/“;ac. Tel /Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110 STAMGR0
Email. tomyaciiomyvac ny
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE - COD PRODUS
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului B-25292
DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
22.08.2019 22.08.2022
AUT, COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1din 1
CcOoD
-
DATELE TESTARII - iciron
LIMITE/CRITERIU . NS -
REZULTAT | ACAT
REF. TEST ADMISIBILITATE ULTA ;ﬂans& ACATO
INCEPERE | FINALIZARE NC -
NECONCLUDENT
NT — NETESTAY
forl [PRELEVAREA PROBELOR | 09.09.2019| 09.09.2019 |5 flacoane x 20 ml |5 flacoane x 20 mi s
PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATH
CONTROLUL PURITATII Fluid thioglycollate Culturd purdl de Baccillus
F3.1. |BACTERIENE I 09.09.2019 23.09.2019 | o fium anthracis 1190 R
005 |STERILITATI FUNGICE N »
Digest medium asiin=
F11  |CONTROL PURITATE 09.09.2019 | 11.09.2019 g:‘f;“i et |Bacili gram pozitivi S
l.)8‘l © |BACTERIANA (examen languri . .acapsulati_sporogeni
bacterioscopic) o : dispusi izolat sau in
sulati.sporogeni. Saaatuirs
F3.l CONTROLUL PRODUSULUT |09.09.2019 | 09.09.2019 |Lichid usor viscos,alb- |Lichid viscos.alb-galbui
7 IBIOLOGIC AMBALAT galbui sau galben-brun  |opalescent.cu un mic
006 opalescent, uneori cu un [sediment care se S
mic sediment ugor omogenizeazi prin
omogenizbil agitare
F3 CONTROLUL 09.09.2019 | 11.09.2019 | 3 -7 x 10TUFC/ml  |Fi 1 x 18 ml= 4,3 x10UFC/mi S
" |CONCENTRATIEI IN Fl2x10mi= 39 10°UFC/mi
023 |GERMENI LA VACCINURILE e e
BACTERIENE VII ] FISs 10 ml= 32 x W0TUFC/ml
CONTROLUL INOCUITATH 3/3 iepuri inoculati
F.3.1.  |Inocuitate nespecifica Animalele inoculate  |tolercazi produsul fiird sa
026 3 iepuri inoculati s.c. cu cdte 25.09.2019 | 09.10.2019 |trebuie & tolereze apard reactii generale
2 ml/ cap. in 2 puncte separate produsul fird sa apara
3 cobai inoculati s.c: cu cite reacii locale san 3/3cobai inoculati S
0.5ml/cap in 2 puncte separate |55 9.2019 | 09.10.201¢ |2enerale tolereazii produsul fard sa
Timp Ide obs.- 1_4 zile Timp d& obs.- 14 zile apard reactii generale
Inocuitate specifica A2 ok iliok. 80
doua ovine inoculate s.c. cu cite - - tolercaza
0.4 ml 26.09.2019 | 10.10.2019 pn)dusul fm‘aum
reactii generale
e 2 x . f1=10,0 ml
Fi.l CONTROLUL CANTITATII 09.09.2019 | 09.09.2019 |Cantitatea de fi2=10.0 m
" |DE VACCIN REP/FL vac.repartizat pe flacon |3 = 10,0 ml
072 trebuic sa fie cgald cu | 4= 10,0 ml S
cea indicatd pe eticheta |15 = 10,0 ml
flaconului -10 ml sau
mai mull cu max.3%

FFLI-11

ev. 2 10.2019



(continuare pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. lml'r.i‘l'l CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 200000 m|
20.000 fi 10 mi/f

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlata in unitatea/unititile mai sus menfionatde, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre ANSVSA g1
cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40219/2019 eliberat de 1 C B M V -Bucuresti
DECIZIE

_D ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicagin

SEMNATURA $SEF LAB. CONTROLUL CALITATH
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