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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 155/17.11.2016

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, asiguram, garantim si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, c

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 112
VALABILITATEA: 08.08.2018

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

Dr. Petru §TI
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 174/17.11.2016
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 12
R <~ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, 1F-077190, ROMANIA B- 17991
OMVAC 1o /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
- Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARI VALABILITATE
08.08.2016 08.08.2018
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI Hadempeigospraes \din 2.
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului
0l
TESTARII
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.O.S. # L ADMISIBILITATE|  REZULTAT - fresanseacaron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F.3.1.
004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 18.08.2016 | 18.08.2016 5 flacoane 5 flacoane S
CONTROLULUI CALITATH
-Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATII 18.08.2016 (01.09.2016 |Cultura purd de Culturé pura de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE §i Bacillus anthracis anthracis S
005  |STERILITATII FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absenta contaminanti
fungici
Bacili gram pozitivi  |Bacili gram pozitivi
F3.1. |IDENTIFICAREA 18.08.2016 |22.08.2016 |dispusi izolat sau in acapsulati,sporogeni
079  |BACTERIEI BACILLUS lanturi, acapsulati,  |dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R Sporogeni. languri.
Lichid usor Lichid véscos,alb-galbui
viiscos,alb-galbui sau  |opalescent,cu un mic
F.3.1. | CONTROLUL PRODUSULUI | 18.08.2016 | 18.08.2016 |galben-brun {sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uncori cu  jomogenizeazd prin agitare
un mic sediment ugor S
omogenizabil
S — R e
F3.1. |CONCENTRATIEI < -t
025  |GERMENT LA 18.08.2016 (22.08.2016 [3-7x 10’ UFC/ml [s1a20mi) = 32 x 10°0FC/mt s
VACCINURILE FIS(20ml) = 33 & WUFC/m}
BACTERIENE VII
CONTROLUL INOCUITATHI 3/3 iepuri inoculati
Inocuitate nespecifich Animalele inoculate |lolereaza produsul fiird sa
3 iepuri inoculati s.c. cu cite | 31.08.2016 | 14.09.2016 |trebuie si tolereze apard reactii generale
2 ml/ cap. in 2 punctc separate produsul fard si apara
F.3.1. |3 cobai inoculali s.c. cu cite reactii locale sau 3/3cobai inoculati tolereaza
026  |0,5mi/cap in 2 puncte separate generale produsul fard sa apard S
Timp de obs.- 14 zile 31.08.2016 (14.09.2016 |Timp de obs.- 14 zile |reactii generale
Cantitatea de
vac.repartizatl pe
F.3.1. |CONTROLUL CANTITATH flacon trebuie sa fie 202 ml ;20 ml ; 20.1 ml S
072 DE VACCIN REP/FL 18.08.2016 (18.08.2016 |cgald cu cea indicata {20 ml; 20,1 ml.
lge euchmml flaconului -
0
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MARIMEA SERIE]

OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

66101

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

20 ml

TOTAL (1x2)

132.200 ml

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bunii practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de Analiza nr. 40205/ 2016 eliberat de ICBMV-Bucuresti.

DECIZIE

[X] ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

Sef Laborator
Data: ___17.11..20

A CALIFICATA

FF1-11

ev 0] 062011




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $! PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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4 INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucurest, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112, Fax: 0212213171,
E-mall: icomv@ichmv.ro; Site: www.ichmv.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: ROZ3TREZ7065008XXX000148 Trezoreria sect. &
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La Procesul 0291 din 26.09.2016 emis de lul Produselor Biologice si

Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV $i inregistrat prin CACBMV-40205 din 26.09.2016, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 112, valabilitate pana la 08.08.2018, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic

Dr. Mirela MARINESCU Dr. V. vV '
ﬁd{@u}:‘_____ % \\/

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentry

"o [

Nr. 40205 din 03.11.2018 llllllll ¥
RE AR

SR EN ISO/CEI 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

L1908

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

'Detindtorul autorizatiei de comercializare (MAH). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator: ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii: SC ROMVAC COMPANY SRL, Voluntari
Data prelevarii: 26.09.2016 - |
Proces verbal: 7172 | 26.09.2016

Responsabil prelevare. MAMULA Marcel

Data si ora; Temperatura/starea termica Responsabil: '
26.09.2016 5,0°C Med. Vet. Maftel Andreea l

" iint - 3 ari :
referd numat |a proba analizats. Rezultatele sunt mmmmmmammwum. Edipa 2/08,01.2018

Tipden de Dr. med. vet. NITA Daniela T ) m
n 03.11.2018 11:30:26 h DR 08



. Corespunde
" 40205-1.21 (Vaccin antibecterian): | prevederilor
3,4x107UFC/mi. Corespunde dosarului tehnic al

produsulul si Ph.
Eur8

Prevederi:3-7x10"UFC/ml.Conform PH.EUR. B si
documentatie: tehnice a produsului

40205-1.22 (Vaccin antibactenan).
3,4x107UFC/mI. Corespunde

Prevederi:3-7x10"UFC/ml.Conform PH.EUR. 8 sl
documentatie: tehnice a produsulul.

40205-1.23 (Vaccin antibacienian): 3,4
x107UFCiml. Corespunde.

Prevederi:3-7Tx10°UFC/mi.Conform PH.EUR. B si
gocumentatie: tehnice a produsulul.

40205-1.24 (Vaccin antibacterian):
4 8x107UFCimi. Corespunde

Prevederi:3-Tx10"UFC/ml. Conform PH.EUR. 8 s
decumentatiel tehnice a produsului.

40205-1.25 (Vaccin antibacierian):
3,1x107UFC/ml. Corespunde

Prevedari:3-7x107UFC/ml Conform PH.EUR. 8 sl
documentatiel tehnice a produsului.

Control sterilitate bacteriana si 140205-1.1 (Vaccin sntibacterian): Cultura pura
[fungicaMacon (ar) mim) si steril fungic {Corespunde) |

Prevederi:Cultura pura si steril fungic. Conform Pn
Eur 8.cap 26.1

40205-1.2 (Vacein antibacterian): Cuitura pura
si steril fungic (Corespunds)

‘Prevederi:Cullura pura si stenl fungic. Conform Ph
[Eur B.cap26.1

40205-1.3 (Vaccin antibactenan): Cultura pura
‘si steril fungic (Corespunde)

Prevedari:Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur B.cap2.8.1

#0205-1.4 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde)

Pravederi:Cultura pura si steril fungic, Conform Ph
Eur 8.cap 261

40205-1.5 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
sl staril fungic (Corespunds)

Prevederi: Cuftura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur B.oap 26.1

40205-1.€ (Vaccin antibactenan): Cultura pura
sl sterll fungic (Corespunde)

mmﬂawmwumﬂmmmmmumnm.{nmammlmamgmn FAQ1-BA-P
refera numai la proba analizats. Rezultatels sunt inscrise in ordinea identificirii probelorfa unitdgicr de probe, conform documentului de prelevare, Editia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parjialé a Buletinului de analizé féré aproberea laboratorulul emitant. nmum«ummmm Revizia 0/08.01.2018
Falsificarea acestui document se pedepsesie In conformitate cu legisiatia in vigoare. Actiunea de prelevare nu face cbiectul activitatii laboratorulul,

reaponsabilitatea ssantiondri o are soficitantul CA Incarcérile marcats cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,

v rugdm, solicitati certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tipérit de Dr. med. vet NITA Daniela ATLASvet BA-ICBMV-40205
In 03.11.2016 11:30:26 Ll.’ pmha?dns



Provedan-Cuitura pura si sterl fungic. Conform Ph
Eur B.cap 2.6.1

40205-1.7 (Vaccin antibactenan): Cullura purs

sisteril fungic (Corespunde)
Prevederi:=Cultura i steril fungic. Conform Pn
Eur 8.cap 26.1 -
40205-1.8 (Vacoin antibacterian): Cultura pura
i steril fungic (Corespunds)
Prevederi.Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur B.cap28.1

G510 — o S
si steril fungic (Corespunde)

. Prevederi Cultura pura si sterfi fungic. Conlorm Ph
Eur B.cap 26.1
40205-1.10 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Prevederi:Cultura purs si steril funglc. Conform Ph
Eur 8.cap 26.1
40205-1.11 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si sterfl fungic (Corespunde)
Preveden:Cultura pura si staril fungic. Conform Ph
Eur B.cap 26.1
40205-1.12 (Vaccin antibacterien): Cultura purs
si sterll fungic (Corespunde)
Pravederi:Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur 8.cap 28.1
Mff.!{vm Cultura
i stei tongic (Corespunde) T
Prevaden:Cultura pura ¢f starl fungic. Conform Ph
Eur B.cap 26.1
40205-1.14 (Vaccin antibacterian); Cultura pura
si sterii fungic (Corespunde)
Prevederi:Cultura pura si stenil fungic. Conform Ph
Eur Bcap 26.1
40205-1.15 (Vaccin antibacterian):  Cultura pura
Preveder:Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur B.cap 281
402051 MMM}. cm-m
i ateril fungic (Corespunde) -
Preveden:Cultura pura si steril lungic. Conlorm Ph
Eur B.cap 281
40205-1,17 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
#! steril fungic (Corespunde)
Preveder:Cultura pura si sterdl fungic. Conform Ph
Eur B.cap 281
40205-1.18 (Vacoin antibactenian): Cuitura pura
sl steril fungic (Corespunde) R
Prevederi.Cultura pura si sterfl fungic. Conform Ph
Eur Beap 261

40205-1.19 (Vaccn sntibecterian). Culturs pura
sl steril fungic (Corespunde)

Opinitle 5 imerpretanie confinute de prezentul raport nu sunt acopenie de acreditarea RENAR. [n acest BA rezultatele Incerciril 3i concluzia se FAQ1-BA-P
referdi numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identifichrii probeior/a unitatilor de probe, conform documentulul de prelevare. Edifia 2/08.01,2016
&mmm-mummmwmmm-wmhm Revizia D/08.01.2016
Falsificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legialatia in vigosre. Acjunes de prelevare nu face obiectsl sctivititil laboratorulul,
responsabilitatea agantiondrii o are solicitantul CA. Incercirile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,

vl rugsm, solictafi certificatul de acreditare la icbmviicomv.ro

Tiohes o B et At WOA Diniele g ATLASvet BA-ICEMV-40205
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Preveden:Cultura pura st sterd fungic. Conform Ph
Eur 8.cap 261

40205-1.20 (Vaccin antibacienan). Cultura pura
si storll fungic (Corespunde) -

Prevedor:Cultura pura si sterll fungic. Conform Ph
Eur B.cap256.1

Contro! macroscopic - produse 40205-1.20 (Vaccin antibactenanj:  Lichid
(NR) (M) vascos alb-galbul opalescent,cu un mic

sediment care se omogenizeaza prin
agitare.Corespunde. e

PrevedercLichid vascos.alb-galbui sau gaiben
Drun, opalescent,uneor cu un mic sediment care
s& omogenizeaza prin agitare. Conform
documentatis: tehnice a produsiul,

Control puritate, examen 40205-1.19 (Vaccin antibactenian): Prezent

bacterioscopic - coloratie Gram ws)  (Corespunde)

LM A )
PravedertBacii Gram pozitivi.cu extramitatiiie
ratezate dreptgrupat in lanturi si izolati Conform
documaentatisi tehnice a produsului

Control inocuitate nespecifics pe un  40205-1.28 (Vaccin antibsctenan):  Animalul a

| mmlu“! » rozistat fara sa prezints reactil locale sau

Preveder: pe Gursta peroadel de cbeervatie,
lepurii pot prezents edeme la locul de Inooulare,
dar nu se admite moartea. Conform documentztiel

tehnice & produsulul
40205-1.26 (Vacein antibactenan):  Animalul a
rezistat fara sa prezinte reactil locale sau
Preveder: pe durata perioadel de obsarvatie,
lepurii pot prezanta edems la locul de Inocutare,
dar nu se admite moanaa Conform documentatiel
1ehnice &

40205-1,26 (Vaccin antibacterian):  Animalul a
rezistat fara sa prezinte reactil locale sau

Prevedari: pe durala peroadel de observatie.
lepurii pol prazents edeme I8 iocul de inoculare,
um-m

lehnice a
. e W —— -
cobal (wmy M) s rezistat fara sa prezinte reactli locale sau
Praveceri ps durata panoadel 0e

observatie,cobaii pot muri din cauza edemulul, dar
fara & se izola din edeme sau organe bacill
capsulay. Conform documentatiel tehnice 8
progusul

40205-1.27 (Vaccin antibecterian):  Animaiul a
rezistat fara sa prezinte reactii locale sau

Preveder:: pe durata pericadel de
ohservatie,

produsulul
40205-1.27 (Vaccin antibactenan): Animalul a
rezistat fara sa prezinte reactil locale sau

Prevederi. pe durata peroadel de
observatie,cobail pot mur din cauza edemulul, dar
fars a se zola din edeme sau organe bacili
capsulati Conform documentatsl tehmice a

Opiniile § interpretirile confinute de prazentul rapont nu sunt acoperite de acreditarsa RENAR. [n aces! BA rezultatele Incercini §i concluzia se FAD1-BA-P
refera numai la proba analizath, Rezultatale sunt inscrise in ordinea identificini probeioria unitiitior de probe, conform documentulu de pralevare. Ediga 2/08.01.2016
?mmn@awuﬁ%mwm;m%mmmmm Revizia (/08.01.2016
responsadiiitatea egantionaril o are solicitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu sunt acopente de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentars,

va rughm, solicitay certificatul de acreditare la icbmviliicbmv.ro
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MM:mmummm-mmmmm.mnz,wmumzma.wmml
la parametril analizafl, conform dosarului tehnic al firmel producaioare S.C. ROMVAC COMPANY S.A. si Ph. Eur.8. _j

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Med. Vet. Nita Marla, _ /24—

Abrevieri / Definitii:

IM - Incertitudine de masurare
UM - unitéti de masura

| Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criteni de admisibilitate referiloare la rezultatele investigajiei efectuate sau cénd interpretarea rezulta- |
| tului nu poate fi incadrata cu centitudine ca flind corespunzator/necorespunzator (ex. acceptabil conf. Reg 2073/2005; daca rezultatul masurarii + |
incertitudinea extins3 (obligatonu mentionata In BA) cu o probabilitate de acoperire de 96% se suprapune peste limita specificaljei, etc. ). ]

Numar de exemplare| oJ, ldincaresadisn-lbuie: [Jansvsa Numiranaxe
lIlchw ' [Jatee:.... ... s i | -
EROWAC mpw sAl D ly.n...y..-v-:..-‘...‘q........‘I

Opiniile §i interpretdrie confinute de prezentul raport nu sunt acopenite de acraditarea RENAR. [n acest BA rezultatele incarcirnii gi concluzia se FAQ1-BA-P
mlmﬁwumuuqummmmmmmummwum Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea pariald a Buletnulul de analzi firs aprobarea laboratoruul emitent. Prezentul buletin este valabl numal in orginal Revizia 0/08.01.2016
Faisificarea acestul document sa pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Acfiunea de prelevare nu face cbiectul activiapi (sborstonulul

responsabilitatea sgantiondril o are solicitantul CA. incercirile marcate cu NR nu sunt acoperite de acrediiare RENAR. Pentru detalii suplimentare.

v rugam, solicital centificatul de acreditare la icomvi@icheny.ro
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