Ry Faox: 021 350 31 10, 621 350 75 84 g
Buinp Paccl g Fpsvilie e s-madl: romvacromyac.ro, wabsis: wew romvac o

S iy Uaagemen Cod [BAN: RO6E RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursals Unirea Bucurest

Caemblosd 1 S8 B RS W00 SR BN 0 a0t 5B Dndas o Cod IBAN ROMS TREZ T00S 065X XX00 (508 - deschis ia Trezorera Operativé & Municipaiy Bucuress

Capital social subscris i viirsat: 4 577 337,18 jec. J ZATSA2001, C L F- RO 462364 T
mva Advesa: gos. Centuri, v 7, ors Volunian, jud. iflov, cod postal. 077180 ”:n\ (S
Tei- 021 350 31 06, 021 360 31 07
GMP @ '
Lo R \!
* -
\w

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 34 /23.05.2023

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judeful lifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail. romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384,
cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara
ca:

Produsul: CARBOROMVAC - vaccin viu ,impotriva antraxului pentru
bovine,ovine,caprine,cai si porci

Seria: 151

Valabilitatea: 27.03.2026

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra pﬂ'n Autorizatia de Comercializare Nr . 150001/08.01.2015

F-F1.1-11-03 i




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.35/23.05.2023

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT, FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Romvac Sos. Centurii nr. 7. Voluntari ILFOV IF-077190 RO 0172023 76/2023/RO
Compwsn Tel/Fax: 021 350 3109 /021 3503110
Email_romvac@ :
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE [NR. SERIE COD PRODUS
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului 151 B-25292
DATA PREPARARII DATA EXPIRARII
27.03.2023 27.03.2026
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1din2
cOoD
DATELE TESTARII 8 eAckr
REF/ | oon LIMITE/CRITERIU oo (&
POS # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE |FINALIZARE ::r(;m:!_tmw
NT - NETESTAT
F.3.1. |PRELEVAREA PROBELOR 05.04.2023 | 05.04.2023 |25 flacoane x 10 ml 25 flacoane x 10 ml S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATU
CONTROLUL PURITATH 05.04.2023 | 19.04.2023 |Fluid thioglycollate Culwra purd de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE §I medium - Culturd purd  |anthracis 1190 R
005 STERILITATI FUNGICE de Baccillus anthracis
10f 1190 R s
Soybean-Casein
Digest medium- Absenta contaminanii
Absentdt contaminanti  |fungici
fungici
CONTROLUL PRODUSULUI |05.04.2023 | 05.04.2023 |Lichid ugor viscos, Lichid usor viiscos,
F3.1.  [BIOLOGIC AMBALAT alb-galbui sau alb-galbui, opalescent s
006 lgalben-bnm, opalescent
CONTROL PURITATE 05.04.2023 | 07.04.2023 |Bacili Gram pozitivi, Bacili Gram pozitivi,
F.3.1. |BACTERIANA (examen dispugi izolat sau in acapsulafi, sporogeni S
081 bacterioscopic) lanjuri, acapsulati, dispusi izolat sau in
i lanturi.
CONTROLUL i 05.04.2023 | 07.04.2023 | 3 -7 x 107 UFC/ml E:: :: ::: ;:: :*&ﬁ,ﬁ%ﬂl
F.3.1. |CONCENTRATIEI IN =
025 |GERMENI LA VACCINURILE PiAs Mat= 45 WP >
BACTERIENE VII- 5 f1 FISx 10 ml= 47 x 0TUFC/mi
CONTROLUL INOCUITATII |05.04.2023 | 19.04.2023 3/3 iepuri inoculati
F3.1. |-5N tolercaza produsul fira sa
026 Inocuitate nespecifica Animalele inoculate pot |apard reacfii generale
3 iepuri inoculati s.c. cu cdte prezenta edeme la locul S
2 ml/cap. Tn 2 puncte scparate de inoculare dar 3/3cobai moculati
05.04.2023 | 19.04,2023 | trebuie si wlereze wlereazd produsul fard sa
3 cobai inoculati s.c. cu cite produsul fird s& apard  |apard reaclii generale
0,5ml/cap in 2 puncte separate reactii locale sau
generale. 2/2 ovine inoculate
Inocuitate specifica Timp de obs.- 14 zile |tolercaza produsul fara sa
2 ovine inoculate s.c.cu cale 05.04.2023 | 19.04.2023 apara reactii generale
0,4 ml
CONTROLUL CANTITATII 05.04.2023 | 05.04.2023 |Cantitatea de fl I = 10,0 mi
F3.1. |DE VACCIN REP/FL-5 fl vac.repartizat pe flacon |12 =100 ml s
072 trebuie s fie egala cy (13 =100 mi
cea indicata pe cticheta :;::3:}
flaconului - 10 ml sau
mai mull cu max.3%
F-F1.1-11-01 rev.02/0 10.2019




MARIMEA SERIEI _ OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3rzin 10 mi/fl 372.110 ml

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate suni reale §i corecte. Aceastd senie de produs a fost fabnicatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd §i controlata in unitatea/unitafile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricagia, ambalarca si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40054/19.05.2023 eliberat de ICBMY -BUCURESTI
DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

F-FL.1-11-01 rev.02/0 10.2019
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA

$| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR i ROMVAC
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR COMPANY § A,
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR \{)L A ,u

 Geifee! Bt ey
%'/ ‘ft nr 92 P an 49.05. Lol

LY
La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 4342 din 25.04.2023 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40054 din
25.04.2023, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 151, valabilitate
pana la 27.03.2026, DAC : ROMVAC COMPANY S.A, AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitats.

Director Tehnic Director

Dr. Mlmm%r:scu Dr. Valentip VOICU ,
’C INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOﬁ b=
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA

f. e — G

Cartfmt nr EDOMMLA- 104
SR EN ISONEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE
LI 908

‘Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamanteior de Uz Veterinar , ICBMV
‘Contextul prelevarii: Control de serie

'Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producstor. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

" Med. Vet. Anca Tranulea

| 25.04.2023 57°C
Opiniile § interpretirile continute de mmmmmu“ﬂmmmhumunﬂ FAQ1-BA-P
’W concluzia se referd numai la proba anafizatd. Rezultatele sunt inscrise In ordinea identificiini probsiorfa unitatiior de probe, Edifia
um.nmmmnwumummmmm 08.01.2018

mmmm
este valabil numai original. Faisificarea acestui document se pedepsegte In conformitate cu legisiatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Pianul de prelevare i testare cit i pentru cele afiate in procedura de autorizare, actiunaa de prelevare nu face oblectul activitifil laboratorulul, Revizia 1

onmmtmwmﬂﬂﬂmMOﬂI_MUﬂﬂﬂhﬂ 25.01.2018

Twlen g0 Mod. Vit Muvosl MAMULA (] ATLASVe: He® BA-ICBMV-40054



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

Prevederi: cultura pura si steril fungic. Confiorm
Ph. Eur.ed 11 cap 28.1

40054-1.2 (Vacoin antibacterian). Cultura purs
si steril fungic (Corespunde.)

Pericads testarit 4.06-18.05.2023.
Prevederi: cultura pura sl steril fungic. Conform
Ph. Eur ed 11 cap 281

40054-1.3 (Vaccin antibacterian) Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testani: 4.06-18.05.2023.
Preveden: cullura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed 11, cap 2.6.1.

4005¢-1 4 (Vaccin antibacterian) Cultura pura
#l steril fungic (Corespunds.)

Pericada testani 4.05-18.05.2023.
Prevedert: cultura pura sl steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed 11, cap 26.1.

40054-1.5 (Vaccin antibactenan) Cultura puras
si sterii fungic (Curespunde.)

Perioada testaril. 4.05-18.05.2023.
Prevederi cultura pura s stenl fungic. Conform
Ph. Eur. ed 11, cap 2.86.1.

40054-1.6 (Vacgin antibscterien) Cultura pura
8! sterll fungic (Corespunde.)

Prevederi:
Ph Eur ed 11. cap 2681,

40054-1.7 (Vaccin antibacterien). Cultura pura
#! steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarit: 4.05-18.05.2023.
Preveden. cultura pura s sterfl fungic. Conform
Ph. Eur.ed 11, cap 2.6.1.

40054-1.8 (Vaccin antibacterisn) Cultura puma
sl steri! fungic (Corespunde.)

Pericada testaril 4.05-18.05.2023.
Prevederi. cultura pura sl steril fungic. Conform
Ph Eur.ed 11.cap 26.1.

40054-19 (Vaccin antibacterian)  Cultura pura
i steril fungic (Corespunde.)

Perioads testaric 4.05-18.05.2023
Prevederi: cultura pura sl sterii fungic. Conform
Ph, Eur od 11. cap 26.1

40054-1.10 (Vaccin antibacterian). Cultura pura

sl steril fungic (Corespunde.) e
mgmmummmmmaMMmmmhﬂmnm
rezultatele incercaiii §i concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultateie sunt inscrise In ordines identificani probelos/a unitatilor de probe,

conform documentuiui de prelevare. Se interzice reproduceres parfiald a Buletinuiui de analiza fird aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin
este valabil numai onginal. Faisificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
incluse in Pianul de pralevare i iestare cit si pentru cele aflate In procadura de autorizare, acliunea de prelevare nu face oblectul  laboratorulul,
responsabilitalea esantiondrii o are solicitantul cereril de analiza. Incerclrie marcate cu (%) nu sunt acoperiie de acreditarea RENAR gi nici de certificares
EDQOM. Toata activititile referitoars ia controlul de laborator al calitdtii produsalor medicinale veterinare i 2 altor vatennare se realizears In
conformitate cu prevederile standarduiui ISO 8001, Pentru detall suplimentare. vil rugm sa consulialj aftsate pe www. ichmv.ro

Test, metods de anallzd / Parametri de Rezultats, IM, UM Conchutt
mm.n.q::,n mwm Cuitura pura u'm:::mhf
e Perioada testarii: 4.06-18.05.2023. si Ph. Eur.ed.11.

FAD1-BA-P
Edifia 2
08.01.2018

Revizia 1
25.01.2018




Pericada lestarit 4.05-16.05.2023.
Preveder: cultura pura i sieril fungic. Conform
Ph Euwr ed 11 cap 2.6.1

40054-1.11 (Vaccn antibactenan) Cultura pura
8i storil fungic (Corespunde )

Pericada testaril. 4.05-16.05.2023.
Prevederi: cultura pura si steri! fungic. Conform
Ph Eur ad 11 cap 261

40054-1.12 (Vaccin anbibactenan) Culturs pura
sl sterli fungic (Corespunde.)

Perioada testarii 4.05-18.05 2023,
Prevedert: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph Eur.ed 11. cap 26.1

40064-1.13 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
i steril fungic (Corespunde.)

Perioada testani 4.05-18.05.2023.
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed 11. cap 26.1.

40054-1.14 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
i steril fungic (Corespunde.)

Peroada lestari 4.05-18.06.2023.
Prevederi cultura pura si steril fungic. Conform
Ph Eur od 11 _cap 261

40054-1.15 (Vacci antibacterian): Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Perioada testani 4.05-18.05 2023
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph Eur ed 11. cap 26.1.

40054-1.16 (Vaccin anlibacterian): Cultura pura
si steril fungic (Corespunda.)

Perioada testarii 4.05-18.06.2023.
Prevederi: cultura pura si stedil fungic. Conform
Ph. Eur ed 11. cap 26.1.

40054-1.17 (Vaccin antibactenian). Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

Pearada testant. 4.05-18 08.2023.
Prevederi: culture pura si steril fungic. Conform
Ph Eur.ed 11.cap28.1.

40054-1.18 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
1 steril fungic (Corespunda. }

Pericada testani 4.05-18.06 2023
Prevederi: cultura pura si steril fungic. Conform
Ph. Eur. ed 11. cap 26.1.

40054-1.18 (Vaccin antibactenan): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde.)

Pericada testarii 4.05-18.06.2023.
Prevederi: cultura pura sl sterll fungic. Conform
Ph. Eur.ed 11. cap 26.1.

40054-1.20 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
8l sterii fungic (Corespunde.)

Perioada testani. 4.05-16.05.2023
Prevederi: culturs: pura si ster fungic. Conform
Ph. Eur. ed 11. cap 26.1

Opinille §i interpretarile confinute mmmmamm-nmmhmmanu FAD1-BA-P
ncercri i concluzia se referd numal la proba analizatd. Rezultatele sunt Inscrise in ordinea identificaril probelorfa de probe, Edija 2
documentului de prelevare. Se interzice mamumuﬁ:—- Prezentul buletin 08,01.2018
este valabil numai Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu vigoare, Pentru produsele medicinale veterinare
mmmumuu—nﬂummmhmum de prelevars nu face oblectul i laboratoruiul, Revizia 1
responsabilitates esantiondrii o are solicitantul cererll de analiz8. incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditares RENAR gl nicl de certificarea 26.01.2018
EDQM. Toate activitBllie referitoare la controlul de laborator ai calitfii produselor medicinale velerinare §i 8 aftor produse veterinane se realizeazd in

conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentry detalll supliimentare, v ruglm sa consultal) cerlificatele afisate pe www.icbmv.ro

de Med. Vet. Marcel MAMULA

T 47 NE WD -2 4,89

() ATLASVe: OF0]

BA-ICBMV-40054




concentratie In germeni vii -  40054-1 .27 (Visccin antibacterian).
vaccin anticirbunosMlacon (am  3.27x107UFCiml. Corespunde.
™M)

40054-1 22 (Vaccin anfibacterian). 3,18
*x10"UFCimi. Corespunde.

Perioada testarii: 26.04-28.04 2023,

inocuitate nespecificé pe un  40054-7.26 (Vaccin antibacterian): 13 & rezistat!
0 MM " pe parcursul perioadel de cbservatie, fars sa

Pericada testarii 4.05-18.05 2023,

Prevederi pe durata pericadel de observatie
cobaii pol murii, dar fara @ se zola bacll capsulatl
din edeme sau organe Conform documentatiel
tehnice & produsulul.

‘Control inocuitate nespecifici peun  40054-1.27 (Vaccin antibacterian).  1/3 a rezistat
flepure () (MM) pe parcursul perioadel de observatie, fara sa

Opinille 3l interpretariie continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarsa EDOMMJA. In acest Buletin de anakzi FAD1-BA-P
rezuftatele Incerciini §i concluzia se referd numai la proba analizatd, Rezultatele sunt nscrise In ordinea identificarii probelor/a unitafiior de probe, Edifia 2
conform documentulul de prelevare. Se interzice reproducerea parfiaid a Buletinulul de analiz frd aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin 08.01.2018

original, pedepseste n
mmmumummumm“hmnmmawmmmugm Revizia 1
responsablitates egantiondril §i nici de cerlificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activititile referitoare la controlul de laborator al calitdfii produselor medicinale veterinare §i a altor velarinare se reskzeazs in

conformitate cu prevederile standardulul ISO 9001. Pentru detalli supiimentare, va rugm sa consultati afisate pa www.iCDmv.ro

T doMec, Vet Marce MAMULA (@] ATLASwet S

n 40 NE NPT NO-24-RI




Perioada testari 4.05-18.05.2023.
Prevederi pe durata perioadei de observatie
ispurii pot prezenta adema locale la locul de
inoculare dar nu se admita moartea. Conform
documentatiel tehnice a produsulul.

40064-1.27 (Vaccin antibacterian) 213 a rezistat
pe parcursul pericadel de observatie, fara sa
prezinte reactii locale sau

generaie Corespunde.

Perioada testarii 4.05-18.06.2023.

Praveded: pe durata periondei de obiservatie
lepurii pot prezenta edeme locale ia locul de

inoculare dar nu se admita moartea. Conform
documentate: 1efvuce 3 produsulut.

lculmlm 40054-1.23 (Vaccin antibacterian).  Lichid
1 L vascos, alb galbui cu un mic sediment care se
omogenizeaza prin agitare. Corespunde.

Data testari- 26 04 2023
Prevederii fichid vascos, aib galbui cu un mic

sedimant care se omogenizeaza prin agitare.

Conform documentatied lehnice a produsulul,

puritate prin examen 40054-1.10 (Vaccin antibacterian): Prazent
muq#-MMr)mlJ (Corespunds.)

| Data testaril : 18.05.2023.
Prevederi Bacili Gram pozitivi, de dimensiuni
marl, wmumw-um

lanturi. Conform documentatiel tehnice
produsulul.
Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic sl Reagenti Corespunde
volumului 40054-1.28 (Vaccin antibacteran) prevederilor
e Mmm documentatiei
28.04.2023 tehnice a produsului
40054-1.20
nmcm-:.-uu:

28.04.2023
MMMM&MMM“!M cu valabilitate 27 03 2026, au corespuns la parametrii
mmwmamm COMPANY S A sl Farmacopeel Europene. aditia 11.

M= Mod. Vet Marcel N LA
M. M. = Med. Vet. Marcel mm
L. F.= Chim. Luminita FATU.....

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

ﬂmmmwwmﬁmﬂmzm clociol

mdmm Mmﬂmmmumm-ammhmmnm FAD1-BA-P
incercarit i concluzia se referd numal la probs analizatd. Rezultatele sunt inscrise In ordinea identificinii probelorfa unitatiior de probe, Edifia 2
mmuummmmmcma—uumm*mm 08.01.2018

esle valabil numai onginal. Faisificarea acestul document se pedepseste In conformitate cu legistatia in vigoare. Pantru produsele medicinale veterinare
mnmmmumuﬂmmhhmammummum laboratoruiui, Revizia 1
o are solicitantul cereril de anaiiza. Incercirie marcate cu {*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR §i nici de certificarea 25.01.2018

EDOM. Toate activitdfile referttoare la controlul de laborator al cafitdfi produselor medicinaie velennane g a altor produse veterinare se realizeazs in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru defalii suplimentare, v rugém sa consultall certificatele afisate pe www.icbmv.ro

T A A A (@] ATLASve: S8 RAiCAM 40084

n 18 NK NN NO-L489



Abrevieri /| Definitii:

- unité{i de masurd
- Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
- Audit Comun Reciproc

Numar de exemplarel !2 din care se distribuie:  [=] ANSvsA Numér anexe | —

Oﬂﬁaﬂmm mmmmumm-smmhmmam FAO1-BA-P
Incercani i concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt Inscrise In ordinea identificiril probelorfa unitafiior de probe, 2
dnanmudams. reproducerea parfiald a Buletinului de analizd f&rd laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016

este valabil numai original, Faisificarea acestul document se n conformitate cu in vigoare, Pentru produsale medicinale veterinare
mmmamﬁﬂwumm“mmam de prelevare nu face oblectul activit{ii isboratorului, Revizia 1
responsabilitatea are solicitantul cererii de analizd. Incercéirile marcale cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR §i nici de certificarea 25.01.2018

EDOM. Tmmmumamu“mmmnnmm-nwh
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugém sa consuliali carfificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet, Marcel MAMULA ATLASwat
mmn?-:mn&n-“ - - “ BA-ICBMV-40054



