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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 37 /126.03.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul 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 CUlI 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

Seria: 139

Valabilitatea: 26.11.2023

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 prin Autorizatia de Comercializare Nr . 150001/08.01.2015
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- CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.37/2603 2021
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NRALT. FARRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL.
Ron';‘vac Sos. Centurii or. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/2019 63/2019/RO
= Tel P, 021 350 3109 1 02] 3503110
Farvail: £ 3 (000 i i
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERTE COD PRODUS i
CARBOROMVAC ~ vaccin viu, concentrat contra antraxului 15 B-25292
DATA FABRICATIE]D DATA EX
26.11.2020 26.11.2023
AUT. COMERCIALIZARE 'AGINA
Nr. 150001/08.01.2015 1dmn2
CcObD
DATELE TESTARII tmkhm
LIMITE/CRITERIU NS -
REF.  [TEST N ADMISIBILITATE|  REZULTAT bk
INCEPERE | FINALIZARE. LU
- NT - SETESTAT
F.3.1.  |PRELEVAREA PROBELOR 14.01.2021 | 14.01.2021 {25 Nacoane x 10 mi 25 flacoane x 10 ml S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUICALITATH
CONTROLUL PURITATI 14.01.2021 | 28.01.202] [Fluid thiog!y collate Culturei purd de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE $I medium - Culturd purd  |anthracis 1190 R S
005 |STERILITATH FUNGICE de Baccillus anthracis
1190 R
S0y bean-L ascin
Digest medium- Absent contam i nangi
Absenill comtaminanti  [fungici
fungici
CONTROLUL PRODUSULUT | 14.01.2021 | 14.01.2021 |Lichid uyor viiscos.alb- |Lichid viiscos.alb-ghlbui ]
F.3.1.  |BIOLOGIC AMBALAT gilbui sau galben-brun  |opalescent.cu un mic S
006 opalescenl. uncori cu un |sediment care sc
mit sediment nngenizeazi prin
omogenizabil |agitare
CONTROL PURITATE 15.01.2021 | 15.01.2021 |Bacili gram pozitivi Bacili gram pozitivi S
.30 |BACTERIANA (examen dispugl 1zolat xau In .acapsulati sporogeni
| 081 |bacterioscopic) | | languri, dispugi izolat sau in
lati, i, i
WCONTROLUL 14.01.2021 | 153.0]1 2021 3-Tx 1071TFC/ml 't S
F3.1  |CONCENTRATIE IN .
025 IGERMENI LA VACCINURILE FI3s 10 mi= 45 ¢ I0°UFC/mi
BACTERIENE VI Flda 10 mt = 4 » WUFC/mi
F153 10 ml= 36 3 0"UFC/ml
CONTROLUL INOCUITATII Animalele inoculate pot| 13 iepuri inoculati
F3.1. |Inocuitate nespecifich 20.01.2021 | 03,02.2021 |prezents cdeme fa locul [tolereazh produsul fird st
026 |3 iepuri inoculat] s.c. cu clie de inoculwre dar apard resctii genermle S
2 ml cap. in 2 puncte separte inoculite trebuie si
tolereze produsul firll s3 |3/ 3cobai inoculati
3 cobal inoculuti s.¢. cu clle [apard reactii locale san  |tolercazdl produsul fird <
0,5ml/cap in 2 puncle separate | 20.01.2021 | 03,02.2021 ;generale. apard reaetil gencrale
limp de obs - 14 zile Timp de obs.- 14 z1le
22 ovine inoc. tolercasa
Inocuitate specitich produsul fars sa spary
2 ovine inoculate s.¢. cu cite 0.4 | 20.01.2021 | 03.02.202) resctii generale
ml
CONTROLUL CANTIT ATn 14.01.2021 | 14.01.2021 |Cantitatea de fn1=100ml
F3.1. |[DE VACCIN REPFL v repartizat pe flacon (A1 2=100 mi S
072 . trebuie s fic cgald cu N3=10.0 ml
loca indicatl pe eticheta : ;: x :
Naconului -10 ml say
[ {mai mult cu max.3%
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MARIMEA SERIE] o OBSERVATII
' NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALR ()
29.2151 10 min 292,150 ml

Prin prezema certific faptul ¢ informajille mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Accasia serfe de produs a fost labricumd, welusiy
umbalatd/etichetatd si controlatd In unitatea/unitigile mai sus menjionative, in conformitate cu cerinjele GMP prey fzute de cire ANSVSA i

cuwlﬂm&dmmdcmalmlmmmkmfaimh&hmamwmpmﬂmk&mwrmmwumsiu
constatsl conformitates acestora cu cerinfele GMP. Buletin de Analiza Nr,

DECIZIE
(ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA PE

| Dua: 32021
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S5
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ﬁ
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL

BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

/4'(/ / f‘u; /’// /iR y K
//r ,t/{ Nrffdo?.an l"?’ ¢3.20

La Procuulvorhll inregistrat Ia ICBMV nr. 1824 din 15.02.2021 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40014 din
15.02.2021, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 139, valabilitate
pani la 26 11 2023, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate = nelimitata.

Director Tehnic Director
Mirela MARINESCU Dr, Florica

/A .,/ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR g
/47 2“1 BIOLOGICE $ MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINA

BULETIN DE ANALIZA screditat pentru

Nr. 40014  din 16.03.2021 m ! &
] L1

SR EN ISONEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Liooa

I.Exp:diwwpmbeior: lemﬁmumdeu_mm.m
| Contextul prelevarii. Control de serie

Detinatorul autonzatiel de comercializare (DAC). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

|Pmdumor ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

mmmwm

Opiniile s interpretarie confinute do prazentul rAPOM Nu sunt acoperite de acreditares RENAR |n ucest BA mzultaele Incercirl 3 conchuia se FAD1-BA-P
Mmzdbmmw“mmmwmwam coneem documentuby de prelovane. Eaga 2/08.01 2018
&mmmamammmmmmmﬁrwﬂmﬂwm Reviza 1/26.01 2018
Falsificarse acestul document se padepsagte in conformitste cu legisialis In vigoare Aciiunea de prah L b

respcnsabiliiates © are soiickantul CA Incercanie marcate cu NR nu sunt scoparnite do acreditare RENAR Pentyu delsin suphmaentare,

v rughm_ solicitap cenificatul de screditare ia icomv@icomv.ro

Tipdrit de Med. Vet Alna ISCRU $ | ATLASvet BA-ICBMY 40014
In 16.09.2021 13:55.48 LIMS o L ans




Peroads lestare 24.02 - 10032021
Prevaden cutura pura & aterfl lunge Conlorm
Ph B, ed 10 cap 281

| 40014-1.11 (Vaccn antdactoran).  Cultura purs
&l stertl fungic (Corespunde | |

Pationda testaniic 24.02 - 10.03 2021

Preveder: cuthura pura i sterdl lungic. Canlorm

PnEw od 10 cap 261

\
‘ | 40014-1.12 (Vaccn antoactenanj;  Culbure purs |
| 8l steril fungic (Corespunde |

Peroada lestasi 24 02 1003 2021
Provecer: cultua pura i stent lungic Contorm
| Ph Eur. ed10.cap 2681

=i starll lungic (Corespunda.) _

Potioads watari 24 02 - 10,03 2021
Proveden’ cuiurs purs # sterll fungic Conliorm

|
! 00141 13 (Vi ¢ . Culturs purs
Ph B ed 10, cap 281

‘ 400141 14 [Vacon antibacteran).  Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde.)

i Porioads lestaric 24 02 - 10 03.2021
Prevededi: culturs purs s steril tungic. Conform
‘ Ph Ew . ed 10.cap 261

400141 18 (Voo antibeciersn)  Culture pura
i sterll lungic (Corespunde )

Perioaos lestaril. 24.02 - 10.03.2021,
Pravoder cullura pure & sierll lunglc. Contorm
Ph Ew o0 10, cep 281,

40141 16 (Vacon antibacieran) Cullurs purs
3 shevil tungic (Corespunds.)

Prevedeti: cultuia pura @ staril lungic. Gontorm
Pn. Ew_ed 10, cap. 261

| 40014.1. 17 (Vace antbacierarn),  Cultur purs
sl sterd lungic (Corespunde ) |

Pariowda lestaric 24 02 - 10.03.2021 ]
Pranvaionl cullura purs 9 sterll lungic Conform
Ph. Eur, 0d.10, cap. 261 |

40014 1 18 (Vacon anvbacteran):  Culture purs
si storil lungic (Corespunde ) |

Penosda westarii 24.02, - 10.03.2021,
Preveder cullura pura s sl fungic. Conlorm |
Ph. Eur. 8d.10,. cap 261

40074-1 19 (Vacon svibacterian)  Culturs purs
&l steril tungic (Corespunde.|

FPenoacs westary 24 02 10 03 2021
Provedaen: cullura pura & sterit fungsc. Gonform
Ph Ew  «d.10,cap 261

40014120 (Vacen antibacterany)  Cultura pura
»l wtell lunglc (Corespunde

| Petionin testnri 24 02 - 10 00,2021 |
Proveder cultura pura sl stenl hungic. Conlorm

‘ Ph, Ew., 8410, cap. 2.6.1 J

‘ conceontratie in germeni vil . 40014121 Vacen antibacienan)  3.30x |

vis rugm, solicitay centificatul de acreditare la icomu@icbmy.ro

Tipant de Med Vet Aina ISCRU §  ATLASve!
in 16.03 2021 135548 LImS

FADY-BA-P
Edifla 2/08.01.2018
Ravizia 125,01 2018

BAICBMVY 40014
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| roori vaccin anticarbunos/liacon am  107UFCimi. Corespunde.
" Petcaca lestanl. 23,08 - 25 02 2021
| Prevedar 3. 7 x 10°UFCmi Confarm
documeantstia lchrce 8 procusua
400 14-1 22 [Vacen sitibactsrian) 483 x
TTUFC. i, Corsspunds,

| Pericada 'esiere 23 02 - 25 02 2021
Prinmgest 1 - 7 x 10TUFCm Condorm
decumentaie tehvice & produsddul

400141 25 (Vacon antbacteca) 3433
| 107UFC/mi. Corespunde.

‘ Pevionds lestarl 73 02 - 29 02 2021
Preveden 1 - 7 « 10TUFCmi Contorm
| dec Ll tehinice i protsuiul

406G 14-1.24 (Vacon anhbacterin): 3,37 x
10°UFC/mi. Corespunde.

Petionca testars. 33.02 25 02,2021
Praveders 3 - 7 x 10TUFC/mi. Conform
doCumieltiel ehiwcy 3 produshsl

S0074 125 (Vact anlibactean) 3,98 «
107UFcmi. Corespunde.

Pationda testarii 22 02 - 25 02 2091
! Preveosi J 7 x 10TUFG/mi Contorm
‘ documantaiel lehnice & produsuhs

| Ppmmm 4 40074-1.1 (Vacon antbacieran)  Lichid vascos
| " alb-gaibul, opalescent, cu un mic sediment
care 32 omogenizeazs prin agitare
| '
Data lestari: 24.02 2021
Pravader: vacoinui retune SR 38 prezmie sub
‘ forma urul hehad vikscos alb-galbu, opalescent, tu
UN MHC SHCEMEAt Cane S8 OMOGRMTENZA AN
‘ agitare Confoim documeniatiel lehnes o
Controi 40014-1.20 Prezent
puritate prin examen 14-1.20 (Vaoow: antitancieran)
N Gram {Corespunde.)
| [eacteriascopic - coloragie MR Date mstars: 10.03.2021
| Prevedsrt bacih Gram pozity, de dimangiuni mar,
Cu Exbemilabie lnisle drept grupsli & n eaturl
Conform & procusulil

' Inocuitate nespecifich pe un  40014-1 26 (Viscor antibacteran) 173 8 rezistat
Ry " pe parcursul perioade de observatle

40014-1.26 (Vacon antibacieran), 273 » rezistst
pe par | Intregil perioade do otie,
fara 523 prezinte reactil locsle seu genorale.
Corsspunde.

Peiada wstark 01.03 - 15,03 2021

Prevedel pe dursia periosde: de obseivale,
eputii pol prezenta edeme ia DU de INooure.
Ol (i S0 admie mostea Conlocm documentatied
tehnice B produsulu

400 14- 1 26 (Vaccin antipacterian) 30 a rezistot |
Pe parcursy intregil pericade de obmervatle,
farn sa prezinte reactii locale sau generale.
Corespunde

responsabiitatea
vil rughm, sohcitap certificatul de acreditare ta cbmv@@icbmy.ro
Tipart de Med Vet Aina ISCRU B ATLASvet ﬂ

in 16.03 2021 13:55'48 LIMS

FADY-BA.P
Edipa 2/08.01.2016
Roviza 1/25.01 2018

BAICBMV 40014
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Parioada tesari 0103 - 1503 2021
| Pravertar: pe durala perosde: de observalbe,
epurii pol prazenta sdeme i load de inccutae. |
\ @87 nu 88 admie moanea Canumm
tehnios a produsuiu

Control inocuitate nespecilich pe un  40014.1.27 (Vaccn antibacterian),  1/3 & rezistat|
ohservatie,

Periosda lestari 01 03, - 1503 2021, |
Prevederi po durita penoacs 0 ohservene,

cobak pol mutl dar Ui & e ok Dol capsumtl

din adame sau organa. Conform documentstiel |
1ehnice 3 pIOduSu

400141 27 (Vacos snnbacteran). 273 a reaistat
parcursyl intregii perioade de cbeervatie,
88 prezinte reactii locale seu generale.

Percada tesiark 0! 03 - 15 00,2021
Pravesen. pe dwala periondel d¢ observate.
coball pot Myt det tara 8 86 Tola bacil capsuiah
din edeme sbu oigane Condorm documentatiel
tefwiice a pHodusuLL

L0014-1 27 (Vacon anttsactedan): A3 a resiwtat|
Pe parcurtul intregli paricade de obsarvatie,
tara sa prezinte reactii locale sau generale
Corespunde.

) Petcads wstaré 01.63 - 15 03 2027

‘ Prevede pe durala patoatae: e observale
cobail pot mun ase i 4 s co@ bacll capsulal

din edeme sau organe Conform documentalie)

MEnCE @ PIOTUBUNN.

‘ Biroul Control sl Evaluare Seturi de Diagnostic s| Reagentl  Corespunde
volumulul* 40014-1.28 (Vacon antiacteran), prevederiior
’ = Volum tacon-=10,0mi | documentatiel
Duts testari: 23.02 2021 tehnice a produsulul
‘ } 40014-1.29 (Vacch antibacterian). |
Volum Nacon =10 0ml |
Dot teatarii: 2302 2021 !
cmm Probels controlate din produsul imunologic Carboromvac, sefia 138, cu valabilitates 26 11,2023, au corespuns la parametrii
snalizat, conform documentatiai lehnice a fiime: producatoare. Ronwac Company S.A. si Ph. Eur. ed.10.

Responsabili teste/anaiize: \.#
A = Mec Ve  Aline SCRU...
r Chim. Lamirnits FATU,, J&t‘l

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

%m’mmmmmmuwam:mmm

Openiike mmam-mmmmnmm In scest BA rezunatele Incercld §i concluza ce FAD1-BA-P
m«rmhm i or rienifichn probelone unithplor de prote. conlfonm documentulul de preievars. Ediys 2/00.01.2010
ammwawummmuw-mmm“mmhm Revizis 1/25 01.2018
Falsificarsa acestyl document se pedepasgte In conformitate cu kegiistia in wgoans Achunea de prak nu fece cteectsl actviliis bOrRIDNIL.

responsabilitatea egantondni o are soficitantul CA. bmcﬁﬂmmlﬂmmmamﬁm Pentru detalii saplimentare,
vl rughm. solicitall cenificatul de acreditare la ichrmaficbmv.ro

BAICBMY 40014
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wadeamptarednmsedismbuh; [Jansvsa | Numér anexe

ICBMV E]m o vers

EROMUACGOMPANYSA o EI —

-~ g
Opirslle $i inmrpretiitile confinute de prézentul *BPOI NU SuNt Scopenie de scredianss REMAR . in acest BA rezultatels Incercini g conciunia se FAQY AP
referd numai ke proba anabzatl FRezultaiele sunt inscnse In ordnea Genihcdn) probelods unmifilor 3 probe oMo AoCUMmentulul de pralevare Ediga 208.01.2018
Se mlerzce reproducarea parpald a SBuletinuiui do anakzs faré aproberes laboratonuis emilen!. Prezentd buletn e vaintd numim in ongmal Aeviza 12501 2008

Falsficares scestui documeni se pedepsesie in conformitate cu legsiape in wgoare Achunes Oe pratevere Nu 'ace obeeciul acrwtlpn lsbormondy
responsabiitates egantiondiril o are sofictantul CA Incercirle marcate cu NR nu sunt acopstie de screditare RENAR Peninu detall suplimentare,
va rughm, solcitsll centificatul de acreditare la chmv@icomy ro

Tiplrit e Med. Vet Alng ISCRU $  ATLASver BAICBMV 40014
in 16.03 2021 13:55!48 LIMS pgna 6 o 6

Buciregt Sir. Dudubsl 39, secior € Cod Poglal 06004,
Telefon 021.220.21,12. Fax 021221 3171 E-mnl. cdmvEichmy 1o, Wed www chmv. 10



