CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. .3/2801.2020 .

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S A,

NR.AUT, FABRICATIE

CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr. 7, Voluntan ILFOV [F-077190 RO 0172019 63/20
ﬂo‘é;-.awc Tel/Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110 19RO
Email: tomyac i romvic 1o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 4 COD PRODUS
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului B-25292
DATA FABRICATIE! DATA EXPIRARII
07.11.2019 07.11.2022
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1din 1
CcOD
DATELE TESTARII I
LIMITE/CRITERIU -
R LTAT NS
REE. |FEST ADMISIBILITATE EEULEA NEsaTsrAChToR
INCEPERE | FINALIZARE NEFONCLUDENT
NT - NETESTAT
20: . PRELEVAREA PROBELOR 29.11.2019| 29.11.2019 |5 flacoane x 10 ml 5 flacoane x 10 ml S
PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATH
CONTROLUL PURITATH Fluid thioglycollate Culturl purd de Baccillus
F3.1. |BACTERIENE SI 25.10.2019 | 08.11.2019 |0 yiim anthracis 1190 R
003 STERILITATI FUNGICE . .
L t Soybean-Casein :_\hscnﬁ contaminan(i S
Digest medium g
{31 |CONTROL PURITATE 29.11.2019 | 13.12.2019 E;""‘“ gram POzZIIVL. gy il gram pozitivi S
Frdile - ispugi izolat sau in . _
BACUTERIANA (examen tanguri .acapsulat, sporogeni
081 bhacterioscopic) acapw'l ati.sporogeni, dispugi izolat sau in
lanturi.
F3.1 CONTROLUL PRODUSULUL |29.11.2019| 29.11.2019 [Lichid usor viiscos.alb- |Lichid viscos,alb-galbui
O BIOLOGIC AMBALAT galbui sau galben-brun  |opalescent.cu un mic
006 opalescent, uncori cu un [sediment care se S
mic sediment usor omogenizeazi prin
amogenizabil agitare
F30 CONTROLUL 29.11.2019| 02.122019 | 3-Tx 107UFC/ml  |[Aix10mi=54 !IIJ’I.?IIFU-I S
" |CONCENTRATIED IN Fi2x 0ml= 1 3 10UFC/ml
025 |GERMENI LA VACCINURILE R m e el
BACTERIENE VI F15x W0 mi= 43 5 10°UFC/ml
CONTROLUL INOCUITATI 3/3 iepuri inoculati
F.3.1. |Inocuilate nespecificd Animaicle inoculate  (tolercazh produsul fard sa
026 3 iepuri inoculati s.c. cu cite 04122019 | 18.12.2019 [trebuie s wlereze aparfl reactii generale
2 ml/ cap. in 2 puncte scparate produsul fard si apard
3 cobai inoculati s.c. cu cite reactii locale sau 3/3cobai inoculati S
0.,5ml/cap in 2 puncte separate 04.12.2019 | 18.12.2019 |gencrale tolereaza produsul fird sa
Timp de obs.- 14 zile . . |apard reaclii generuale
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile 372 oi inoc. tolerea:
doua ovine inoculate s.c. cu cite - > lolercaza
0.4 ml 04.12.2019 | 18.12.2019 pﬂx]usujfu-nsxam
reactii generule
i i e e : ; 1=100ml
£ |CONTROLUL CANTITATI  |29.11.2019|29.11.2019 |Cantitatca de n2=10.0mi
. |DEVACCIN REP/FL vac.repartizat pe flacon |1 3= 10,0 ml
072 trebuic sa fie cgald cu |01 4= 10,0 m) S
cea indicatd pe eticheta |1 5= 10.0 mi
flaconului -10 ml sau
mai mult cu max.3%
rev (12 102019




(contmuare pe versa)

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 422000 m1
42.200 1 10 my/n

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetata i controlatd in unitatea/unitdtile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzule de catre ANSVSA gi
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40254/14.01.2020 eliberat de 1 C B M V -Bucuresti

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS 00 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicapif)
SEMNATURA SEF LAB. CONTROLU

SOANA CALIFICATA

Dr, Silvia PURCAREA | ..

--------------------------

Sef Laborator
Data: 28.01.2020

FELI-11 rev .02 1020149



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Sir. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112 Fax: 0212213171,
E-mail. icbmv@icomv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal 426?214. Conl: RO3TTREZ70620G330400XXXX Trezoreria sect. 6

b Corlodl Bélpe— | v © i
f55"3 w'a_‘_"lo%"'%“" Bl Lok

L4 Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 15251 din 19112.2019 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40254 din
19.12.2019, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 134, valabilitate
pana la 07.11.2022, DAC : ROMVAC COMPANY S.A,, AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate . nelimitata,

Director Tehnic Di

Dr. Mir zrjis_c:u Dr. Malen
/: ENSTIT UTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELO
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIN

BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40254  din 14.01.2020 |I|lll|l
RE AR

SR EN 1SO/CE! 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE
LI 908

\Expeditorul probelor; 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: S.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov

Data prelevani: 19.12.2019 -
W ¢ 9615/ 19.12.2019
Responsabil prelevare: Marcel MAMULA

Date cu privire la receplia probelor

Data si ora: Temperatura/starea lermica Responsabil:

19.12.2018 40C Med. Vetl. Andreea MAFTEI
Opiniile si interpretiriie conjinute de prezeniul rapon nu sunt acoperite de acreditarea RENAR, in acest BA rezultatele incercinii §i conchuzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea wentificim probelor/a unitdtilor de probe, conform documentulul de prelevane. Edifia 2/08.01.2016
Se inlernice reproducersa pamjald a Buletinulw de analizad tard aprobarea | bt “ i Dubetn este valabid numa in anginal Revizia 1/25.01 2018

memquMWWhmn Acpunea de prelevare nu face otsectul activithiy laboratonulu,
responsabilitatea esantiondri o are solictantul CA. iwerdfhmncuuﬂmmmdemaim Pentru detall suplimentare,
va rughm, solicitajj cerificatul de acreditare la cbmw@icbmv ro

Tipérit de Dr. med. vet. Daniela NITA T ) aws am. " i g




Test, metodd de analiz3 / Parametri de S IM, UM

: Laborator Control Produse Antibacteriene
sterilitate bacteriana si 40254-1.1 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
ngicdlflacon (am mam) si sterll lungic (corespunde)}

Perioada testarii. 20.12-3.01.2020
Prevederi: cultura puia si steril lungic. Conform
documentatiel tehnice a produsului si Ph. Eur. ed
9. cap26.1

40254-1.2 (Vaccin antibacteran). Cullura pura

Perioada lestarii: 20.12-3.01.2020.
Prevederi: cullura pura si steril fungic. Conform

40254-1.3 (Vaccin antibaclerian): Cultura pura
si steril fungic (corespunde)

Perioada testarii: 20.12-3.01.2020

Prevederi cultura pura si steril fungic. Conform
documentaliel lehnice a produsulul si Ph. Ewr. ed
9. cap 26.1

40254-1.4 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (corespunde) .
Perioada testar: 20.12-3.01.2020.

Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
WW:M&H&«!
,cap 2.6.1.

40254-1.5 (Vaccin antibacteran). Cultura pura
si steril fungic (corespunde)

Perioada testaric 20 12-3.01 2020

Prevederi: cultura pura si sterii lungic. Conform
documeniatiei lehnice a produsului si Ph. Eur. ed
9. cap 261,

40254-1.6 (Vaccn antibacierian)  Cultura pura
#i steril lungic (corespunde)

Perioada testari. 20.12-3.01.2020.

Prevederi: cultura pura si steril lungic. Conform
documentatiei tehnice a produsului si Ph. Eur. ed
9.cap 261

40254-1.7 (Vacein antibacterian): Cultura pura |
sl steril fungic (corespunds)
Pamouami 20.12-3.01,2020.

40254-1.8 (Vaccin antibacterian): anwl

sl sterii (corespunde)

Perioada lestari: 20.12-3.01 2020.

Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform

documentatiei lehnice a produsului si Ph. Eur. ed

9.cap 2.6.1.

40254-1.10 (Vacci antibacterian). Cultura pura

si sleril lungic (corespunde)

Perioada testarii: 20.12-3.01 2020

Prevederi. cultura pura si steril tungic. Conform

documenlatiei tehnice a produsului i Ph. Ewr. ad

9. cap 2.6.1

40254-1.11 (Vaccn antibacterian): Cultura pura

si steril fungic (corespunde)

Perioada lestarii: 20.12-3.01.2020.

Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
tehnice a produsuiul si Ph. Eur. ed

9. cap 2.6.1

40254-1 12 (Vaccin antibacterian). Cultura pura.

si steril fungic (corespunde) )

Perioada lestarii. 20.12-3.01.2020.

Prevederi. cultura pura si sterll lungic. Conform

documentaliei lehnice a produsulusi si Ph, Eur. ed

9. cap26.1.

40254-1.13 (Vaccin antibacterian). Cultura pura

si steril lungic (corespunde)

Opiniite §i interpretérile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercari 3i concluzia se
referd numai la proba analizata. Rezullatele sunt inscrise in ordinea dentificirii probelor/a unitéfilor de probe, conform documentulut de prelevare.
Se interzice reproducerea parfiaid a Buletinului de analiza fars aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin este valabil numai in onginal.
Faisificarea acestui document se pedepsegte in conformitate cu legislaia in vigoare. Acfiunea de prelevare nu face obiectul activitiii laboratorului

o are solicitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu sunt acopente de acreditare RENAR. Pmmm:

responsabilitatea egantiondrii
v rugém, solicitatl certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tindril da Mr mad ust Namals WITa = mm— = - .

Ph.Eur.ed.9.

FAD1-BA-P
Edigia 2/08,01.2016
Revizia 1/25.01 2018




Perioada testarii: 20.12-3.01 2020 1
Prevederi. cultura pura si steril lungic. Conform

documentatiel tehnice a produsulul si Ph. Eur. ed \
9 cap 26.1.

40254-1.14 (Vaccin anlibacterian). Cultura pura
si steril fungic (corespunde)

Perioada testarii: 20.12-3.01.2020.

Prevederi. cultura pura si steril fungic. Conform
documentatiel tehnice 3 produsulul i Ph Eur ed
9 cap 261

402541 15 (Vaccn antibactenian). Cultura pura
si steril fungic (corespunde)

Perivada testanic 20 12-3 01,2020

Prevederi cultura pura si steril fungic. Conform
documentatiel tehnice a produsului si Ph. Eur. ed
Q9 cap261.

40254-1.16 (Vaccin antibacteran).  Cultura pura
si steril tungic (corespunde)

Perioada testari. 20.12-3.01 2020

Prevederi. cultura pura si steril fungic. Conform
documentatiei lehnice a produsulul si Ph. Eur. ed
9 cap26.1.

40254-1.17 (Vacen antibacterian),  Cullura pura
si steril fungic (corespunde)

Perioada testarii' 20 12-3.01 2020

Pravederi cultura pura si steril lungic. Conform
documentatiel iehnice a produsului 5i Ph Eur. ed
9 cap 261,

40254-1.18 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
si steril fungic (corespunde)

Perioada testaric 20 12.3.01.2020.

Pravederi: cullura pura si steril fungic. Conform
documentatiel lehnice a produsului si Ph. Eur. ed
9. cap 2.6.1.

40254-1.18 (Vaccin antibacterian). Cullura pura
si steril lungic (corespunde)

Perioada lestari 20.12-3.01 2020

Prevederi: cultura pura si slteril fungic. Conform
documentaliel lebnice a produsulul si Ph Eur ed
9 cap 261

40254-1.20 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (corespunde)

Pericada testani 20.12-3.01.2020.

Prevederi: mwaﬂmwm

9. cap 261
Control concentratie in spori - vaccin  40254-1.21 (Vacein antibacterian). 4.6
anticarbunos (ar) (MM, *107UFC/mil. Corespunde.

Perioada testari:6-8.01.2020
Prevederi:3-7x10"UFCimi Contorm documentatiel
tehnice a produsului.

40254-1.22 (Vaccin antibacterian):

4, 8x10°UFC/mi. Corespunde.

Perioada testari:6-8.01.2020
Prevederi:3-7x10UFCiml. Conform documentatiei
tehnice a produsului.

40254-1,23 (Vaccin antibacterian):
3,6x107UFC/mi. Corespunde.

Perioada testarii.6-8.01.2020.
Prevederi:3-7x10°UFC/mi. Conform documentatiei
tehnice a produsulus.

40254-1.24 (Vaccin antibacterian)
4.6x107UFC/mi. Corespunde.

Pericada testarii:6-8.01 2020.
Prevederi.3-7x107UFC/m| Conform documentatiei

Prevederi:3-7x107UFC/mi Conform documentatiei

tehnice a produsubui.
IControl inocuitate nespecificd pe un  40254-1.26 (Vaccin antibacterian):  1/3 a rezistat
llepure we) (M) lewmhm

Perioada lestarii:30.12-13 01.2020.

Prevederi: pe durala pericadel de observatie,
iepuri pol prezenta edeme la locul de inoculare,
dar nu se admite moartea. Conform documentabies
tehnice a produsului.

40254-1.26 (Vaccin antibacterian).  2/3 a rezistat

Opiniile §i interpretanie confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercani g concluzia se FAD1-BA-P
Mﬁlmhmﬁlmm Rezultatele sunt inscnse in ordinea identificarii probeloria unitdilor de probe, conform documentului de prelevare. Edifia 2/08.01.2018
s«mmmmasmumnmmmuwmmmmuuuminm Revizia 1/25.01.2018
Falsificarea acestui document se ped te in cu legrsiapa in Act de prei nu face ob 1 activitay laboratorulu
mmmqmommc-\ imrwhmmmNRnummummRENAR Psnwmm

v rugdm, solicitali certificatul de acreditare la icbmw@icbmv.ro

Tiparit de Dr. med. vet. Daniela NITA m ATLASvel BA-ICBMV-40254

Varghma ar 4 din 44 N4 DN AN




pe parcursul intregii pericade de observatie
/ fara sa prezinte reactii locale sau generale.
Perioada testarii:30.12-13.01.2020.

‘Prevedesi: pe durata peripadei de observatie,
iepurii pot prezenta edeme la locul de inoculare,
dar nu se admite moartea. Conform documentatiel
tehnice a8 produsului

40254-1.26 (Vaccin antibacterian). 3/3 a rezistat
pe parcursul intregii perioade de observatie
lara sa prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde.

Pevioada lestari:30.12-13.01.2020.

Prevederi: pe durata perioadei de observatie,
lepurii pot prezenta edeme la locul de inoculare,
dar nu se admite moartea. Conform documentatiel

lehnice a produsului
Control inocuitate nespecifics pe un  40254-1.27 (Vaccin antibacterian): 1/3 a rezistat
|cobal way ) pe parcursul intregii perioade de observatie

Parioada lestarii:30.12-13.01.2020.
Prevederi: pe durata pericadei de observalie,
cobal pot muti, dar fara a se izola bacili capsulati
din edeme sau organe. Conlorm documentatiei
tehmice a produsuli
40254-1.27 (Vaccin antibacterian).  2/3 a rezistal
pe parcursul intregii perioade de observatie
fara sa prezinte reactii locale sau generaie.
Corespunde.

Pericada testarii:30.12-13.01.2020

Prevederi: pe durata pericadei de observatie,
mmmmmnnmmm

Peripada testarii:30.12-13.01.2020.

Prevederi: pe durala pericadei de observalie,

cobai pol murl, dar lara a se izola bacili capsulat)

din edeme sau organe. Conform documentatiei
produsului

tehnice a
IControl macroscopic - produse 40254-1.10 (Vaccin antibacterian):  Lichid
(NR) (MM vascos, alb galbui, opalescent, cu un mic
W sediment care se omogenizeazs prin agitare.
Corespunde.

Data testari: 20.12.2019.

Prevederi. vaccinul lrebuie sa se prezinie sub
forma unui lichid vascos, alb gaibui, opalescent, cu
un mic sedimenl care se omogenizeaza piin
agitare. Conform documentatiei tehnice a

produsului
cmdpumm examen 40254-1.12 (Vaccin antibaclerian): Prezent
(M.M.) Data testarii:31.12.2019.

Prevederi: bacili Gram pozitivi, de dimensiuni mari,

cu extremitatiie rmmmsih

lanturi.Conform documentaliei tehnice

produsulu.
[Serviciu/Compartiment: Biroul Control sl Evaluare Seturi de Diagnostic sl Reagent! Corespunde
Determinarea variatiei in greutate sau :msummmw Corespunde prevederilor

documentatiel
ivolum pe ambalaj* (va) (LF)
Data testarii: 20.12.2019 tehnice a produsului|
40254-1.29 (Vaccin antibacterian). Corespunde
{10,0mi)

Data testara: 20.12.2019

Concluzia finald: Probele controlate din produsul imunologic CARBOROMVAC, seria 134, cu valabilitatlea 7.11.2022, au corespuns la paramelrii
analizati, conform documentatiei tehnice a firmei producatoare S.C. ROMVAC COMPANY S.A. si Ph. Eur. ed. 9.

mﬂmmummmnmmmumnsm.hmmwﬁnuumn FAD1-BA-P
referd numai la proba analizaté. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificani probelorfa unitéfiior de probe, conform documentului de prelévare. Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parfiald a Buletinuiui de analizé fard aprobarea laboratorului emitent, Prezentul buletin esie valabil numai in original, Revizia 1/25.01.2018

Faisificarea acestui document se pedepsaste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Acliunea de prelevare nu face obiectul activitd(ii laboratorului,
responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul CA. incercérile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR, Pentru detalii suplimentare,
va rugam, solicitap certificatul de acreditare la icbmw@ilicbmv o

Tindedk do Mo sand i Maniais MIT& M ) amss ae. . o RA-ICBMV-40254



Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. NITA Daniela
QWKUMESEWRIDEWMNMM:MMW

Abrevieri |/ Definitii:

pac - Detindtorul Autorizatiei de Comercializare
{ar) - Acreditat RENAR

vR) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare

UM - unitali de masurad

Numar de axemplarelz din care se distribuie:  [~fansvsa Numar anexe | ~——
ICBMV BRI sl
ROMVAC COMPANY S.A. 0

Opiniile $i interpretanie continute de prezentul rapon nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele incerchnii si concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizath Rezultatele sunt inscrse in ordinea wentificini probedon/a unitiplor de probe conform documentulii d& pralevare. Ediia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parjiald a Buletinului de anafa fird aprobarea laboratorulul emitent, Prezentul buletin este valabi numas in onginal, Revizia 1/25.01.2018
Faisficarea acesiu document! se pedepsesgle in conformitale cu legisiaie in wigoare. Achunes de prelevare nu face obwectul actitiijs laborstorubur,
responsabilitatea egantiondrii o are soicitantul CA_ incercnie marcate cu NR nu sunt acopente de acreditare RENAR, Pentry detalii suplimentare,
v rugim, solicitafi certificalul de acreditare la chmv@ichmv.ro

Tmuo: mad vet. Daniela NITA ['_']‘ ATLASvet BA-ICBMV-40254
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