CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr....1/08.01.2020

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. A;g.;;:::?‘rla CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos Centurii nr. 7. Voluntan ILFOV IF-077190
R“ﬁ?? Tel/Fax 021 350 3109/ 021 350 3110 R
Emanl: roums s cromivae 1
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE % COD PRODUS
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului . B-25292
DATA FABRICATIEI IDATA EXPIRARII
07.10.2019 107.10.2022
AUT. COMERCIALIZARE II&GINA
Nr. 150001/08.01.2015 1dinl
COD
§-
DATELE TESTARII 5 Bt | S rEACATOR
REF.  |TEST ADMIMIISIBILIT ATE|  REZULTAT 1;‘?,‘“5, o
INCEPERE | FINALIZARE :g;hn LOENT
NT - NETESTAT
:Kii! PRELEVAREA PROBELOR 25102019 | 25102019 |5 Nacoanc x 10 ml 5 Naceoane x 10 mi S
PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATI
CONTROLUL PURITATH Fluid thioglycollate Cultura purd de Baccillus
F3.1. |[BACTERIENE $i 25.10.2019 | 08.11.2019 11p 0 iy m anthracis 1190 R
005  |STERILITATII FUNGICE L
Soybean-Casein ?mﬁ comiageeni 5
Digest medium i
{31 |CONTROL PURITATE 28.10.2019 | 28.10.2019 mf{:&m“;' Bacili gram pozitivi S
r'ns- ; ~ |BACTERIANA (examen lanturi .lclpsu.lqt.spomgml
bacterioscopic) acapsulati,sporogeni. drspug izolat sau in
languri,
F3 CONTROLUL PRODUSULLIT [25.10.2019| 25.10.2019 |Lichid usor viscos,alb- |Lichid viscos,alb-galbui
o BIOLOGIC AMBALAT gilbui sau galben-brun  |opalescent.cu un mic
06 opalescent, uneori cu un |sediment care se S
mic sediment ugor omogenizeazd prin
omogenizabil agitare
F3 CONTROLLUL _ 25102019 28102019 | 3-7x 10°UFC/ml  |#11 x 10 mi =33 x10"UFC/ml S

_, - [CONCENTRATIELD IN ": % ::": 36 '::};“7’-‘

025 |GERMENI LA VACCINURILE el e s
BACTERIENE VII FSxifml= 423 10°UFCiml
CONTROLUL INOCUITATII 373 iepuri inoculati

F.3.1. |Inocuitate nespecifich Animalele inoculate tolereazd produsul fard sa

026 3 iepuri inoculati s.c. cu cdte 30102019 13.11.2019 [trebuie 3 olereze apard reacjii generale
2 ml/ cap. in 2 puncte separale produsul fard sa apar
3 cobai inoculati s.c. cu cite ﬁmaqii locale sau 3/3cobai inoculati S
0.5ml/cap in 2 puncte separate | 39 102019 | 13.11.2019 |generale tolereaza produsul fard sa
Timp de obs.- 14 zile ] ., |apard reactii generale
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile 372 of inec toler
{djc;u:sn:]wmc inoculate s.¢, cu cite 31102019 14112019 = mﬂ“m

. wd"s.i ul | s
s AR T . f1=100ml
Fil CONTROLUL CANTITATIH 25.10.2019 | 25.10.2019 |Cantitalea de 12=10.0ml
" |DE VACCIN REP/FL vac.repartizal pe flacon |n 3= 10,0 ml
072 trebuie sa fie cgaldcu [N 4= 10,0 ml S
cea indicatd pe cticheia |1 S = 10.0 mi
flaconului -10 ml sau
mal mult cu max.3%

T Tadt

rey 02 102010




(continuare pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 385750 m!
IRS575 N 10 mif

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus men(ionate sunt reale §i corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd 5i controlati in unitatea/unitatile mai sus menfionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP previizute de catre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizajia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de seric au fost revizuite 3i s-a
constatatl conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40242/2019 eliberat de | C B M V -Bucuresti
DECIZIE

O FLIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE 0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicapin

SEMNATURA SEF LAB. CO SEMNATURA PE
Dr. Silvia PURCAREA d oo T i &

Chim. Carmen Diac
Sef Laborator

Data: _08.01.2020 Data: _08.01.2020

Frl -1 ey 2 1020149



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $i PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

I
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudulul nr. 39, Tel 0212202112, Fax: 0212213171,
E-mait scbmv@cbmv 10, Sile- www icomv.ro, Cod fiscal: 4267214, Cont: RC37TREZ70620G330400X XXX Trezoreria sect. 6
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La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 13924 din 21.11,.2019 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CAJICBMV-40242 din
21.11.2019, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 133, valabilitate
pana la 07.10.2022, DAC : ROMVAC COMPANY S.A_, AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate . nelimitata.

Director Tehnic Director

Dr. Miggla MARINESCU Wcu
& INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL!

BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
INCERCARE

Nr 40242  din 24.12.2019 |ll.ll||

SR EN ISOICEI 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Ll s08

|Expedi'tomlprobelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevarii: Control de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Locul prelevarii 5.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov
Data prelevani 21.11.2019 -
Nr. proces verbal, loc

h /DSVSA B766/ 21.11.2019

Data si ora. Temperatura/siarea termica: Responsabil

21.11.2019 4,0°C Med. Vet. MAFTEI Andreea

Opiniile i inlerpretérile confinute de prezentul rapor nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercan g concluzia se FAD1-BA-P
referd numai ia probe analizatd. Rezultatele sunt inscnse in ordines entificani probelorfa unitipior de probe, contorm gocumentulin de prelevare. Edigja 2/08.01.2016
ammmwawmmmmuMam Prezentul buletin este valabi numai in onginal. Rewizia 1/25 .01 2018
Falsificarea acestui o | se p cu legisiatia in wigoare. Actiunea de prelevare nu lace obiectul activitati laboratonuul,

responsabditatea oA ommca Incercirle marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detali supbmeniare

vé rugém, soficitayl certificatul de acreditare Ia cbmv@schmy, ro
Tiparit de Dr. med. vet Daniela NITA (s | A1 AQ@..s’ RA-CAMVY.- 40742



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

Cod prokd Test, metodd de analizd / Parametri de
performanta Rezultate, IM, UM

: Laborator Control Produse Antibacteriene
concentratie in spori - vaccin  40242-1 1 (Vaccin antibacienan) 3.9 x
(AR) (A1) 107UFCimi. Corespunde.
Pericada testarii: 25 11 - 27 11,2019,
Prevedean 3 - 7 x 10°UFCimi_ Conlorm
documentaties lehnce @ produsuba
40242-1 2 (Vacon antibacienan) 3.0 x
107UFCimi. Corespunde.
Pericada testani- 25 11 - 27 11,2019
Preveden 3 - 7 x 10°UFC/mi. Conform

Perioada testari 25.11 - z7nam
Preveden 3 - 7 x 10°UFCimi. Conform
documerdaties lehmce a produsubui
40242-1 4 (Vacon anlibactenan) 3.0 x
10°UFC/mi. Corespunde.

Perioada testariic 25 11 - 27 11.2019
Praveden 3 - 7 x 10°'UFCimt Conform
documentatie lehmoe a produsubul
40242-1 5 (Vaccin antibactenan) 31 x
107 UFCimi. Corespunde.

Perioada testaric 25.11 - 27 11.2019.
Pravederi: 3 - 7 x 10"UFCimi. Conform

Control macroscopic - produse 402421 6 (Vaccin antibactenan): Lichid
_oan o b depozit care se omogenizeaza prin agitare.

Daia testam 27 11 2018

Praveden vaccnul rebuse sa se prezinie sub
un mic sediment care se omogenizeaza prn
agitare Conform documentiaben tehnice a

Control sterifitate bacteriana si 40242-1.6 (Vaccin antibacienan) Cultura pura
T\RMM AL 3l storil fungic (Corespunde.)
Perioada testaric 27.11 - 11.12.2019.

prevederior

Ph Eur , ed$ cap 261

40242-1 7 (Vaccin antibaclenan) Cultura pura
sl staril fungic (Corespunde.)

Penicada testars 27 11- 11 12.2018

Preveden: cultura pura si stenl fungec. Conform
prevederior documeniatier tehruce & produsulul si
Ph. Eur_, 4.9, cap. 26.1 -
40242-1.8 (Vacan antibactenan). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Perioada estasiic 27 11 - 11 12 2019,

Ph Eur. ed9 cap 261
40242-1.9 (Vaccmn antibactenan) Cultura pura
st sheril lungic [Corespunde |

Penoada testari; 2711 - 11.12.2018

Prevederi: cultura pura si stenil fungic. Conform
prevedenior documentaties tehmce a produsului si
Ph Ewr ,ed 8 cap. 261

40242-1.10 (Vacoin antibactedan) Cultura pura
3i staril fungic )
wmz?u 11,12 2019,

Praveden cultura pura i steril fungic. Conform
prevederiior documentatiel lehnice a produsulul s
Ph Eur  ed9 cap 261

40242-1 11 (Vacoin antibactenan) Culturs pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Opinille i interpretariie conjinule de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditares RENAR. in acesi BA rezultatsls incercéri 3i concluzia se
mwummmmmmhmmwwammmum

Falsificarea acestui document se pedepsesgte in conformitate cu legisiatia in vigoare. Actiunea de prelevare nu face obieciul actnidli laboratorulu,
o are solicitantul CA. incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentane,

nmm
Tipéril de Dr. med vet Daniela NITA mm'

FAD1-BA-P
Ediga 2/08.01.2016
Revizia 1/25.01.2018

BA-ICBMV-40242



Perioada lestanc 27 11 - 11 122018,

prevedenior

Ph Euwr . ed9 cap 261

40242.1 12 (Vacoin antibactenan). Culturs pura
ﬂ_ﬂllh.h{l:m.l

pravederiior

Ph Eur .ed9 cap 261 A
40242-1 13 (Vaccin antibacterian)  Cultura pura
s steril fungic =
Peroada testari: 27 11 - 11 12.2018

Preveden cultura pura si sleril fungic. Conform
prevedenior documentaber lehnice a produsulul 8
Ph Eur ed9 cap 261

40242-1 14 (Vaccin anbibactenan) Cultura pura
si steril fungic (Corespunde |

Penoada testar: 27 11 - 11 12.2019

prevederior

Ph Eur  ed$ cap 261
40242-1.15 (Vaccin antibactenan). Cultura pura
si steril fungic

Panocada lestard 27 11 - 11 12 2019

Preveden cultura pura & stenl fungic. Conform
prevederiior documentabwes lehmce 2 produsulul s
Ph Ew .ed9 cap 261

40242-1 16 (Vaccin antibactenan) Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testari 27 11- 11 12.2018.

Praveden cullura pura si steril fungic Canform
prevedenior documentalien lehnice 3 produsulun &
Ph Ewr , ed8 cap 261 b
40242-1 17 (Vacon antidacteran). Cultura purs
si steril fungic (Corespunde.)

prevederiior

Ph Ew. . ed cap 261

40242-1 18 (Vaccin antibaclerian) Cultura pura
si steril fungic ([Corespunde.)

Pedioadn lestars 27 11- 11 12 2009

Preveder cultura pura s steril lungsc Conform
prevedenior documeniatie lehnice a produsulu s
Ph Eur. ed9. cap 261

40242-1 19 (Vaccin antibactenian). Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.) )
Penoada testaric 27 11- 11.12.2019,

Penoada testani: 27 11 - 11 12.2018,

Preveder cullura pura s stenl fungrc Conform
prevedenior documentabel tehnice a produsulul s
Ph Euwr . ed9 cap 261

40242-1 21 (Vaccin antibactenan) Cultura purs
si steril fungic (Corespunde.)

Pericads testar 27 11 - 11122018
Preveden cultura pura w slenl fungic. Conform
prevedenior documentabes tehruce a produsulul =
Ph Eur. ed9 cap 261

40242-1.22 (Vaccin antibactenan)  Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)
Peroada testani 27 11- 11 12 2019,

sl steril fungic ([Corespunde.)

Perioada testari: 27 11 - 11 12,2019

Praveden cultura pura si stenl lungee. Conform
pravededior documentatiel tehnice 3 produsulul i
Ph Eur. ed$, cap 261

40242-1 24 (Vaccin antibactenan) Culura purs
i steril tlungic (Corespunde |

Penoada testaric 27 11- 11 12 2018

prevedeniol
Ph Eur..ed% cap 261
40242-1 25 (Vaccin anhbactenan} Cultura pura

si staril fungic ([Corespunde.)
Opinile 3i interpretanie confinute de prezentul rapor nu sunt acopente de acreditares RENAR. In acesi BA rezultatele incercini §i concluzia se FAQ1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezullatele sunt inscnse in ordinea wentificini probelorfa j#or de probe, conform documentulul de preievare. Edifa 2/08.01.2016
Se inlerzice reproducerea parals a Buletinuiu de analizd fird aprobarea laboratorulu emitent. buletin este valabl numai in anginal. Rewvizia 1/25.01.2018

Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisialia in vigoare. Acfiunea de prelevare nu face oblectul activitdi labaratorulul,

responsabilitatea esantiondni o are solicitantd CA IwwwNRmmmumm.mmm.

v rughm, solicitali certificatul de acreditare la icbrmvw@icbmv.ra

Tipént de Dr. med. vel. Danela NITA [..J ATLASvel m-na_uvm

Tm 94 89 916 AG-Y8.93




Perioada testani: 27 11 - 11 12.2018,

Preveden: cultura pura si sievil fungic. Conform
prevedenior documentatier tehmice a produsulul o
Ph Bur. ed9 cap 261

Control puritate, examen 40242-1 25 (Vaccin antibectenian)  Prozent

Ibacterioscopic - coloratie Gram 1 (Corespunde.) :
”"’ Dats testasii: 11.12.2019.

Preveder: bacill Gram pozilivi, de dimensiuni mari,

Control inocultate nespecificd pe un  40242-1 27 (Vaccin antibacienan) 173 » rezistat
icobail W) a1 pe par | intregii pericade de observatie
fara sa prezinte reacti locale sau

orespunde.
mm 0912 - 23 12.2018.

- pe durala pencader de observahe,
wh-potm d'illluuuhhﬂllm
tn edeme sau organe Cortorm documerntalie:
tehmece a produsubs
40242-1 27 (Vacon antibactenan) 33 a rexistat

tehmice 8 produsulu
IControl inocultate nespecificd pe un  40242-1 26 (Vaccin antibacienan) 113 a rexisust
iepure WR) (A1) pe parcursul intregil pericade de observatie
mumwu-m

genarale . Corespunde.

Perioada testars 0912 - 23 12.2018.

Prevederi pe durals peroedel de observatie,
epuni pol prezenta edeme la locul de inoculare,
dar nu se admite moanea Conform documerniatie:
tehnice a produsului

40242-1 26 (Vaccin antibacterian) 23 & rezistat
pe parcursul intregil pericade de observatie

fara sa prezinte reactl] locale sau
generale Corespunde
Penoada lestarii 09.12 - 23 122019,

Prevederi pe durala pericade: de observale,
lepuni pot prezenta edeme la locul de inoculare,
dat nu se admile moartea Conform documentaties
tehmce a produsulul
40242-1 26 (Vaccin antibactenan) 313 a rexistat
pe parcursul intregil pericade de observatie
fara sa prezinte reactil locale sau

tesiari: 09.12 - 23.12.20%8.
Preveden. pe durata pencadel de observalie,
iepurii pot prezenta edeme la locul de inoculare,
dar nu se admite moartea. Conform documentatie:
tehnice a produsului
[ServiciwCompartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic sl Reagenti Corespunde
Determinarea variatiel in greutate sau  40242-1 28 (Vaccin anfibactenan)  Corespunds .:WW

volum pe ambalaj* we) 1 7) (10,0mi) -
Data testari 03.12.2019 tehnice a produsului

40242-1.29 (Vaccin antibactenan). Corespunde
{10,0mi) -

Dats testari 03.12.2019

Conciuzia finald: Probele conlrolate din produsul imunologic CARBOROMVAC, seria 133, cu vaiabilitate 07.10.2022, au corespuns la parametrii
analizati, conform documentaliel tehnice a firmei producatoare S C Romvac COMPANY S A si PhEured 9.

Opiniile §i interpratirile confinute de prezentul rapor nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele incercési i concluzia so FAD1-BA-P
referd numai la probe analizatd. Rezultatele sun! inscrise in ordines identificini probelar/a unitifiior de probe, conform documentului de prelevare. Edija 2/08.01.2016
Se mterzice reproducerea partiail 2 Buletinulu de analizd fied aprobarea laboratorulul emilent. Prezeniul buletin este valabd numai in onginal. Revizia 1/26.01.2008
FMMW&M&WNWmMMGMmMM“ laboratonuba,
rasponsabilitatea o are solictantul CA_ incercirile marcate cu NR nu suni acoperite de acreditare RENAR. Peniru detalii suplimentare,
vl rugém, solicilal centificalul de acreditare la icomw@icbmy ro

Tindeit s Nie med sl Nanisls NITA () A Ao...8" BA-ICBMV-40242




Responsabill teste/analize: .
A.l. = Med. Vet. Alina ISCRU./.....A.....
L. F.= Chim. Luminita FATU..... / o T i

Responsabil LABORATOR C PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. NITA Daniela
CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin 101

Abrevieri / Definitii:

pac - Detindtorul Autorizatiei de Comercializare
(AR) - Acreditat RENAR

™Ry - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare

UM - unitati de masurd

Numar de exemplare ‘Z_—ldin care se distribuie:  [Jansvsa Numdr anexe| >~
ICBMV Altele e
= =

ROMVAC COMPANY S A,

[— ]

Opinide $i interpretirile continute de prezentul rapon nu sunt acoperite de acredilarea RENAR. in acest BA rezultatele incercni §i concluzia se FAQ1-BA-P
referd numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea idenificéri probelor/a unitdjilor de probe, conform documentulul de prelevare. Edilia 2/08,01.2016
Se interzice reproducerea partialé a Bulefinulul de analiza fard aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin este valabd numal In onginal, Revizia 1/25.01.2018

Faisificarea acestui documenl se pedepsegte in conformitate cu legisialia in wigoare. Acjiunea de prelevare nu face obiectul activithii laboratorulul,
responsabilitatea egantiondrii o are solicitantul CA, Incercirile marcale cu NR nu sunt acoperite de screditare RENAR Pentry detaln suplmentare
wé rughm, solicits{ certficatul de acreditare la chmw@ichmv ro

Tiplri de Dr. med vet. Daniela NITA () ATLASvet BA-ICBMV-40242

A e



