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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 142/21.10.2016

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
—~ Registrul Comertului J23/754/2001, asigurdm, garantim s$i 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, sanatatea, securitatea muncii si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 111
VALABILITATEA: 11.07.2018

la care se referd aceastd declarajie, nu poate pune in pericol viata, sdnitatea,
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

DIRECTOR STIINTIFIC SEF LABORATOR CONTROL
SI R PRODUSE BlOLOGICE




Nr. 161./21.10.2016

CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. m
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA B-25292
MVAC  rer/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
11.07.2016 11.07.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. mMM1M$z;u PAGINA
CARBOROMVAC - vaccin viu, concentrat contra antraxului 1oL Tdin 2.
O e
TESTARII AT
REF./ LIMITE/CRITERII =
P.OS.# s ADMISIBILITATE],  VLZULTAT  issamuraciron
INCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1.
004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 20.072016 | 20.07.2016 5 flacoane 5 flacoane S
CONTROLULUI CALITATH
-Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATII 20.07.2016 |03.08.2016 |Culiurd purd de Culturd purd de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE $§I Bacillus anthracis anthracis 5
005 STERILITATII FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absenii contaminanii
fungici
Bacili gram pozitivi  |Bacili gram pozitivi
F3.1. |IDENTIFICAREA 20.07.2016 |22.07.2016 |dispusi izolat sau in .acapsulafi.sporogeni
079  |BACTERIEI BACILLUS lanfuri, acapsulati,  |dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R Sporogeni. lanjuri.
Lichid usor r.ichid viiscos,alb-galbui
viiscos,alb-gélbui sau  jopalescent,cu un mic
F.3.1. | CONTROLUL PRODUSULUI |20.07.2016 | 20.07.2016 |galben-brun sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  |omogenizeaza prin agitare
un mic sediment ugor S
omogenizabil
SR ! T
F3.1. |CONCENTRATIEI IN : 3
025  |GERMENI LA 20.07.2016 22.07.2006 [3-7x10° UFC/mi ’: bt gt e N
VACCINURILE FIS(10ml) = 48 x 10'UFC/ml
BACTERIENE VI
CONTROLUL INOCUITATII 3/3 iepuri inoculati
Inocuitate nespecifica Animalele inoculate |tolereazd produsul fird s&
3 iepuri inoculati s.c. cucite  |27.07.2016| 10.08.2016 |trebuic sa tolereze  |apard reactii generale
2 ml/ cap. in 2 puncte separate produsul fard s3 apard
F.3.1. |3 cobai inoculati s.c. cu cite reactii locale sau 3/3cobai inoculati tolereaza
026  |0,5ml/cap in 2 puncte separate generale produsul fird s3 apard S
Timp de obs.- 14 zile 27.07.2016|10.08.2016 |Timp de obs.- 14 zile [reactii generale
Cantitatea de
vac.repartizata pe
F.31. |[CONTROLUL CANTITATH flacon trebuie sa fie 10ml; 10ml; 10,1 ml s
072 DE VACCIN REP/FL 20.07.2016{20.07.2016 |egald cu cea indicatd |10 ml; 10,1 mlL
pe etichets flaconului -
10 mi
FFE-11 rev (062011




MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

16.965M 10 mi 169650 mi

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bunii practici de fabricafie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de Analiza nr. 40172/ 2016 eliberat de ICBMV-Bucuresti.
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR '

2 e S . e e R
4 INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BICLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucurestl, Str. Dudulul nr. 39; Tel: 0212202112, Fax: 0212213171,
E-mall. icomv@icbmv.ro; Site: www.icomv.ro; Cod fiscal: 4267214, Cont: RO23TREZ7065006XXX000148 Trezoreria sect & ‘
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La Procesul verbal ny. 18757 din 22.08.2016 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biclogice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CAICBMV-40172 din 22.08.2016, va lransmitern
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 111, valabilitate pana la 11.07.2018, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata,

Director Tehnic
Dr. Mi MARINESCU
T N—

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru

INCERCARE

v o an oz THNIANEN |

SR EN ISO/CE| 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 808

|Expeditorul probeior: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICEMY
ichmnmw;cmwum

 Detindtorul autorizatiei de comercializare (MAH) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA I
|Producétor ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

ILocul prelevarii SC ROMVAC SA, Voluntari
Data prelevari 22.08.2016 -
Procas verbal: 6225/ 22.08.2016

|Responsabil prelevare:  GRIGORESCU Marinela

| Data i ora: Temperatura/starea termica Responsabil’
| 22.08.2016 5,0°C Med. Vet. Maftei Andresa
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referd numai la proba anatizeth. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificinl probelor/a unitifilor de probe, conflorm documentulu de pralevare.
Se intarzice reproducersa partali o Buletinuiul ds analiza tirk aprobares laboratorulul emitant. Prezentul buietin este valadd numa: in anginal.

mmm:“mhcrhmww&wmnmﬂmmmwm.
responsabiitaies esantiondni sclicazniul Incercinte marcate cu NR nu sunt e de acrediare RENAR. Pent,

- . “ - acopante u Oetali supbmentare,
Tipérit de Or, med. vet. DAN Marius (gn] ATLASvet BA4CBMV-40172
In 14.10.2016 16.37.27 & LIMS pagena 1 gin 4
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1. Produs/Obiectiv: Carboromvac, suspensie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A.  AC Nr 150001/08.01.2015

i
Cod probé metod da analizd | Parametri
Perloada Detalli proba Teat, M de Rezultate, IM, UM Concluzii
analiticd
- : i1 nt: Laborator Control Produse Antibacteriene Corespunde
401721 |valabilitate: 11.07.2018 40172-1,1 (Vacein antibactarian), Cultura pura prevederilor
totata: 30,00 dmﬁwd i sterl fungic (corespunde) documentaliel |
% 10 mi Proveder : Cultura pura si slent funge Conform  [tehnice a produsulul
nr, unitaf/probad 27 PhEwBeap281. $i Ph. Eur. B.
stare de primira.
Corespunzatoare 40172-1.2 (Vacom antibactensn). Cultura pura
sl steril fungic (corespunde}
Preveder] Cultura pura si steril fungic .Conform
PhEuwrBcap.28.1. i
401??'1”3#.&:3 Bntibactarian). me
i torll fungic (corespunde)
Prevederi Cultura pura si sterl fungic . Canform
PhEuwbcap 2681
40172-1.4 [Vactin antibacterianj. Cultura pura
i sterll fungic (corespunde) _
Preveden cmmnmwc«mm
PnEws csp261. |
40172-1.5 (Vacon antibecteran). Cultura pura
i sleril tungic (corespunde)
ﬁmmmunuuwcmm
PhEurBcap 261
40172-1,6 (Vacein antibacterian). Cultura pura |
si steril fungle (coraspunde) |
Preveder Cuitura pura §: steni fungc. Conform |
PhEur8.cap26.1 I
40172-1.7 (Vaccrn antibacierian) Culture pura
i steril fungic (corespunde) =1
wmnmww
Ph.EurB.cap26.1 [
40172-1.8 (Vaccin sntibacterian). Cultura purs |
i storil fungic (o 1) [
: Cultura pura s: steril fungic .Conform
PhEurBcap26.1
|
40172-1.8 (Vaccin antibaciacien): Cuftura pura ‘ |
3i steril fungic (co |
Preveder: Cultura pura si stanil lungic. Confarm |
= PhEwBcap2é
40172-1 10 (Vacan antibacierien), Cultura purs \
sl sterll fungic (corespunde] .
Proveden . cultura pura si sten! lungic .Conform
PhEurB.cap 26,1
40172-1.11 (Vaccin antibacterian), cm"pun [
si steril fungic }
Proveder ‘cultura pura 8 steni fungic Conform |
PhEurBcap 261 |
40172-1.12 (Vaccin antibecterian). Cultura pura |
i steril fungic (corespunde) ‘
Preveder; culturs pura & stertt fungic Conform
PnEurB.cap26.1. |
#0172.1.13 (Vaccin anibecieran). Cultura pura
i steril f respunde)
Prevederi - cultura pura si steril fungic .Conform |
PhEurB cen.26.1.
) . |
40172-1.14 (Vaccin antibacierian): Cultura pura | |
sl staril fungic (corespunde)
Pravaden . Mnmmmlmm |
PhEwdcap 26 |
40172-1.15 (Vaccin anidaclerisn). Culturs pura
#i steril fungic (corespunde)
Gpinille i interpratéribe conjinute de prezentul rapon nu sunt acoperile de screditarsa RENAR. in scest BA rezuitatels Incercdn| gi concluzia se FAD1-BA-P
referd numai ls proba analizaté. Rezullatale sunt inscrise in ordinea identificarii prabelor/a unitdfilor de probe, conform documantulul de prelevare. Editia 2/08,01.2018
Sa inlernice reproducerea partield a Buistinului de analiza firs aprobarea ieborsioruiui emitent. Prezantul buletin este valabi numai In original. Revizia 0/08.01 2016

Faisficarsa acestui document 3 pedepsegie in conformitate cu legisiata in vigoare. Acjunea de pralevare nu face obiectul BCtvititii laboratanu.,

responsabilitates esantionliri o are solicitsntut CA. incercinie marcate cu NR nu suni acoperie de acreditare RENAR Pentru detaili suplimentare
vé rugim, sclicial certificand de acraditare la icbmw@ctmv m
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Preveder : cultura pura si sten tungic .Contarm |
PhEurBeap 261

40172-1.16 (Vatein sntibecternan) Cummm
s! steril fungic (cotespunde)

Prevedan Cmmvlimw Conform
PhEuwB cap2 B i

40172-1,77 (Vaccin antibactenien} Cullura pura |

40172-1.18 (Vaccin antibactenian) Cullura pura
3i steril fungic (corespunde)

Preveden * cultura pura si steril fungic .Conlorm
PhEurBtap 28 1. '

40172.1.19 (Vaccin antibacienan): Cultura ]ruu1
si steril fungic (corespunde) |
Preveden - cultura pura si seril fungic Conform

PREurs, cap.28.1. ‘

4017%-1.20 (Vaccin sntibacienan;. Cultura pura |
=i steril fungic (corespunde) |
Prevederi : Cultura pura si Sterit fungic Conform
PnEuwrBcap 281,

Cmm-m 40172-1.1 (Vaccin antibacleran): Lichid vascos
|biologice (wr) (1 G) , aib-galbui, opalescent.cu un mic depoait care |
-www I
vaccinul trebuie 5a se prazinte sub |
mmmmmw:»w
brun, opalescantuneon cu un M sediment e
S8 Omoganizeaza prin agitave Conform
documaniatiei tehnice a produsuiu
IControl concentratie in spori - vacein  40172-1.21 (Vaccin antibacterian). 5,3 x 107
ARy MG UFCimi Corespunde
Preveden @ 3+ 7 x 10° UFCimi .Conlorm
documentatiel tehnice a produsuid

40172-1.22 (Vaccin antibaclerian): 48 x 107
UFCimi .Corespunde. -

Pravodar - &?nio'umm |
documentaliel lehnice a produsulyl

40172-1.23 {Vaccin antibacterian). 5.2 x 107
UFC/ mi . Corespunde.

Pravederi : 3 -7 x 10" UFC / mi .Canform
documantatiel tehnice a produsulu

40172-1.24 (Vaccin antibsotenan). 4.2 x 107
UFC/ mL

Preveder : 3 -7 x 107 UFC | mi Conform
documentatie tehnica B produsului.

40172-1.25 (Vaccis antidacterian): 4,1 x 107UFC

£ mi_Corespunde

Provedert: 3 - 7 x 10’ UFC fml, Conlorm

AOCUMSnatm (ennice 8 DIoTusul

‘Control un  40172-1.26 (Vaccin antidscterian): Animalul a
”mummm nespecifica pe hrlfaem“ o

Jepurii pot mmuw:-mm
aar nu se aomie moanea Conlorm documentalis:
lehnice a produsule

40172+1.26 (Vaccin antibsctensn).  Animalul a
rezistat fara sa prexinte reactil locale sau
Corespunds .

generale .
Opiraile §i interpretinie conpnute de prezentul rapan nu sunt acaperite de acreditarea RENAR. In acast BA razultatele Incerchni 3 conchuia se
mmumm Rezultatels sunt inscrise in ordinea wentifichri probelora de probe, conform documentului de prelevare,
ammm-mummm—m buletin esle valabi numa: In anginal.

Faisficarsa acestu: document se pedepsests in conformitate cu legisiafia in vigoans. Aciunea te prelevare nu face obiectul actridts |aboralarulu
responsabliitatea esantondrii o are sohicitantul CA, Incercériie marcate cu NR nu sunt acoperlie de acreditare RENAR. Pantry detalii suplimentare.
vl ruglm, solicital cenificatul de acreditare la chmw@comv.o

Tipdint de Dr. med. vet DAN Marius ] ATLASvet
in 14.10.2016 15:37:27 4 Lims
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Praveden pe durata penoade: de observata
epuni pol prazents edeme la locu! de
moculare,dar nu se admile mosriea Confarm
do tatiel lehnice a produsulul

\Control inocuitate naspecifica pe un 40172-1.27 (Vaccin antibacterian).  Animalul 2
icobal (nR) G o rezistat fara sa prezints reactil locale sau |

Prevederi :pa dursts peroadsi de observalie |
wwammmdnummmd&ha ase

Jcoball pot mun din cauze edemulul mhrasse
Zola &in eceme sau vacil ' |
Conform documentatss: lennice 8 crodusutul

40172-1.27 [Vacein antisecto: Animatul s |
mhnummnmhm |
generale, Corespunde |
Pravedar . pe durals perioadel de
observatie codail pot mun din cauza egemulu carll
fara a se izola din poeme sau organa Dacill
capsulat Conform documantaiie: lehnice a

orodusului
puritate, examen €0172-1.10 (Vaccn anibactesian). Prazent
.Mm (corespunde) o .
v.G) e Preveder : back Gram pozitivi Cu extremaatie

Concluzia finald: Probele controlate de Cm«mnmmmtﬂ.mﬂi cu valabilitatea 11.07 2018, aucarupunsla ]|
parametrii analizali, conform dosarulul tehnic al firmei producatoare, S.C.ROMVAC COMPANY S A s Ph.EurB |

R (=28
M.G.= Med. Vet. Marinela GRIGORESCU. S/ -

mmmmmmmm:mmmm_/ﬁ

Abrevieri | Definitii:

Potrivit rezultatelor - cind ny sunt precizate crileni de admisibilitate referitoare la rezultatele investigallel efectuate sau cand interpretarea rezulls-
wummnmm Wmﬂf mzonm.m_mummm:

Opmiile 5i imarpretdnie confinute 0 prezentul repon nu sunt scopenie de acreditarea RENAR, hmumm;wupmse FAQ1-BA-P
referk numbi ls proba snalzats. Rezuatele sunt inscrise in ordinea idantifichni probeloria unilatior de probe, conform doc oe prei . Edipa 2/08.01,2018
ummmawummmmmmm-m“-mm. Revizia 0/08.01 2016
Falsificares acestul document se pedepsegte in wmﬂnw ammmmwm

Tipdrit de Dr. med. vet. DAN Mariug - N BA-ICBMV.40172
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