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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 6/20.01.2017

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comerfului J23/754/2001, asigurdm, garantdm $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, sanétatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CARBOROMVAC
SERIA: 113
VALABILITATEA: 15.09.2019

la care se referd aceastd declaraie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului $i 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

FPL-F3.2-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 8/20.01.2017
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 13
R 7 Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, 1F-077190, ROMANIA B- 17991
OMVAC 1| /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac/@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
15.09.2016 15.09.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
150001/08.01.2015 1din 2
CARBOROMVAC — vaccin viu, concentrat contra antraxului
e g—(:gnnsmc,\ma
TESTARII
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
g TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;ECSA_‘."ISF.EATM
iNCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
k3.
004 PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA 06.10.2016 | 06.10.2016 5 flacoane 5 flacoane S
CONTROLULUI CALITATII
-Fluid thioglycollate
medium
CONTROLUL PURITATH 06.10.2016 (20.10.2016 |Cultura pura de Cultura purd de Baccillus
F.3.1. |BACTERIENE §I Bacillus anthracis anthracis S
005  |STERILITATII FUNGICE -Soybean-Casein
Digest medium
Absenta contaminanii
fungici
Bacili gram pozitivi  |Bacili gram pozitivi
F.3.1. |IDENTIFICAREA 10.10.2016 [10.10.2016 |dispusi izolat sau in  |.acapsulali,sporogeni
079 |BACTERIEI BACILLUS lanturi, acapsulati, dispusi izolat sau in S
ANTHRACHIS 1190R Sporogeni. lanuri.
Lichid ugor Lichid vascos.alb-galbui
vascos.alb-galbui sau  |opalescent.cu un mic
F.3.1. | CONTROLUL PRODUSULUI |06.10.2016 | 06.10.2016 |galben-brun sediment care se
006 BIOLOGIC AMBALAT opalescent, uneori cu  |omogenizeaza prin agitare
un mic sediment ugor L]
omogenizabil
CONTROLUL g;}g u:i - 4-'i': 'lngﬁﬁ
F3.1. |CONCENTRATIEI iN ) =8 my
025 |GERMENI LA 06.10.2016 (10.10.2016 |3-7x 10" UFC/ml ﬁg:ﬂ = ::: :'l:!%rfcxl §
VACCINURILE FI5(20ml) = 32 x 10°UFC/ml
BACTERIENE VII
CONTROLUL INOCUITATIL 3/3 iepuri inoculati
Inocuitate nespecifica Animalele inoculate  |tolereaza produsul fird sa
3 iepuri inoculati s.c. cu cite 12.10.2016 | 26.10.2016 |trebuie sa tolereze apard reactii generale
2 ml/ cap, in 2 puncte separate produsul fard sa apard
F.3.1. |3 cobai inoculati s.c. cu cite reactii locale sau 3/3cobai inoculati tolereazi
026  |0.5ml/cap in 2 puncte separate generale produsul fara sa apara S
Timp de obs.- 14 zile 12.10.2016 |126.10.2016 |Timp de obs.- 14 zile |reaciii generale
Cantitatea de
vac.repartizati pe
F3.1. |CONTROLUL CANTITATI flacon trebuie sa fie 20,1 ml ; 20,1 ml ; S
072  |DE VACCIN REP/FL 06.10.2016 |06.10.2016 |cgala cu cea indicata 20,2 m| 20 ml; 20,1 ml.
pe eticheta flaconului -
20m!
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MARIMEA SERIEI

OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

8722 11

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

20 ml

TOTAL (1 x2)

174.440 ml

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor §i liniilor directoare de bunid practicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de Analiza nr. 40265/29.12.2016 eliberat de ICBMV-Bucuresti.

DECIZIE

Xl ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafif)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

Sef Laborator

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171,
E-mail icomv@icbmv.ro; Site: www icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214 Cont: RO23TREZ7065009XXX000148 Trezoreria sect. 6
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% a ul verbal nr. 22715 din 10.11.2016 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si

Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40265 din 10.11.2016, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Carboromvac, serie 113, valabilitate pana la 15.08.2019, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 150001/08.01.2015, valabilitate - nelimitata.

Director Tehnic Director

Dr. Mirela MARINESCU Dr. Valentin VQJCU
/ /,- Maa e~
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $!| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
INCERCARE

Nr. 40265  din 29.12.2016 llllllll |

SR EN ISO/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 (MAH) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Locul prelevarii; SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevarii: 10.11.2016 -
Proces verbal: 8433/10.11.2016 ‘

Responsabil prelevare: GRIGORESCU Marinela |

Date cu privire la receplia orobelor
Data si ora: Temperalura/starea termica: Responsabil:
10.11.2016 4,0°C Med. Vet. Maftei Andreea

09:11*ngﬁmmuwmnuwnlmnm%m.bmﬂMMmmwmﬁmeu FAO1-BA-P
rﬁeﬂmhmmﬂm Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificlnil probelor/a unitaior de probe, conform documentulul de prelevare. Edilia 2/08.01.2016
Se interzice repro parjiald a Buletinului de analizs fir3 aprob iab h r Prezentul buletin este valabil numai in original R 0/08.01.2016
Faisificarea acesiui document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Aciunea de prelevare nu face oblectul activitslii laboratonulul,
MMQ“MC&MW@N&MMM&W%.WWW,
v rugém, solicitali centificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tiparit ge Dr. med. vet, NITA Daniela “.s ! -ICBMV.
1n 2012 2018 11:51:04 ‘L"s“t u;‘gﬂ‘:m




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

y - '{". ¥ e

40265- prevederilor
=Tyl 32x107UFCIml. Corespunde B oo
Prevederi:3-7x107UFCimi Conform PH EUR 8 si iy
SAx10’UFCiml. Corespunde _
Prevederi:3-7x10°UFC/mi Conform PH EUR. 8 si
dor ..._...-w h -_...l' . st

Preveder:3-7x107UF Cimi Conform PHEUR. 8 sl
documentatiel tehnice a produsulul.

40265-1.4 (Vaccin antibacterian)
5.3x107UFCimL. Corespunde

Prevederi:3-7x107UFC/ml Conform PH.EUR. 8 si
documnentatiel tehnice a8 produsulul

[40265-1.5 (Vaccin antibacterian):
BAXIOTUPCnL Commepunde
Prevederi-3-7x107UFCimi Conform PH EUR. 8 si
documentatiel tehnice a produsulul

| sterilitate bacteriana si '40265-1.8 (Vaccin antibacterian)’ Cultura pura
(AR) (M40 si steril fungic (Corespunde)

Prevederi Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur Bcap28.1

40265-1,9 (Vaccin antibactenan): Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
|

Prevederi:Cultura pura si steril fungic Conform Ph
Eur B.cap 26.1

40265-1.10 (Vaccin aniibacterian): Culturs pura
si steril fungic (Corespunde)

Preveder - Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
lﬁun.ﬂﬁ&&i

|
40265-1.11 (Vaccin antibacterian). Cuftura pura
si steril fungic (Corespunde) i

Prevederi:Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur 8.cap286.1

40265-1.12 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
8i steril fungic (Corespunde)

Preveded Cultura pura sl steril fungic. Conform Ph
Eur Beap 261

140265.1.13 (Vaccin antibacterian): Cultura pura
i steril fungic (Corespunde)

Prevederi:Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur B.cap 26.1

ey — ———
i steril fungic (Corespunde)

laborstorului
responsabiliiatea egantiondril o are solickantul CA, Incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,
vl rugém, soficitafi cenificatul de acreditare @ ichmv@icbmv.ro

Tipirt de Dr. med. vel. NITA Daniela (@] ATLASvet BA-ICBMV-40265
1n29.12.2016 11.51:04 ¢ LIMS pagina 2 din §



Prevederi:Cullura pura si steril fungic. Conform Ph

Eur Bcap 261

40265-1.15 ;vm m-am; Cultura pura
s steril fungic (Coresp B -
Prevederi Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur Bcap261

40265-1 16 (Vaccin antibactenian). Cultura pura
sl steril fungic (Corespunde)

Preveder:Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur 8.cap 26.1

40265-1.17 (Vaccin antibacterian) Cultura pura
si steril fungic (Corespunde) |
Preveden Cullura pura si stenl fungic. Conform Ph
Eur B.cap 26.1

40265-1.18 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)

Prevederi Cultura pura si steril flungic. Conform Ph
Eur 8cap 261

40265-1,19 (Vaccin antibacterian), Cultura pura
sl steril fungic (Cores e ——
Pravederi.Cultura pura si sterll fungic. Conform Ph
Eur Beap 261

40265-1.20 (Vaccin antibactenan). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)

Praveden Cultura pura si sieni fungic. Conform Pn

Eur Beap 261

40265-1.21 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde}
Praveden:Cultura pura si steril fungic. Confarm Ph
Eur B.cap 28.1

40265-1.22 {Vaccin anlibactenan). Cultura pura
Preveden Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur Bcap 261
40265-1.23 (Veccin antibacierian); Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)
Prevederi Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur Bcap26.1

40265-1.24 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)

Prevederi Cultura pura si steril fungic Conform Ph
Eur Becap 281

40265-1.25 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si sterll fungic (Corespunde)

Prevederi:Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur Beap 261

40265-1.6 (Vaccin antibactenian). Cultura pura
i steril fungic (Corespunde)

Preveden Cuitura pura si steril fungic. Conform Pn
Eur B.cap 261

40265-1.7 (Vaccin antibacterian). Cultura pura
si steril fungic (Corespunde)

Opm.ihluwmm«mmmmmlmummmhma&mmuﬁﬂmu
referd numal la proba analizatd. Rexultatele sunt inscrise in wmumummmam

Faisificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Actiunea de prelevare nu face obiectul activité{il lsboratorulul,

responsabiiitaiea egantionarii o are solictaniul CA. incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,
v rugdm, sohcitali certificatul de acreditare la icbmv@icbrv ro

Tipérit de Dr. med. vet. NITA Daniela TLASvet
in 29.12.2016 11:51:04 E ‘Llnl
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Editia 2/08.01.2016
Rewvizia 0/08.01.2016
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Prevederi Cultura pura si steril fungic. Conform Ph
Eur Beap 261

Control inocuitate nespecifica pe un  40265-1.26 (Vaccin antbacterian): Animalul a
M;h::lﬁnﬂnnmﬂclunn | s —
ocersle.Coreapunde =~~~ |
Prevederi: pe durata pericadei de

fara a se izola din edeme sau organe bacill
capsulali. Conform documentatiel tehnice a
produsului.

140265-1.26 (Vaccin antibacterian): Animalula
rezistat fara sa prezinte reactil locale sau
generale. Corespunde.

Prevederi; pe durata perioadel de
,cobaii pot mun din cauza edemului, dar
a se izola din edeme sau organe bacii
Conform documentaties lehinice a

produsului.

40265-1.26 (Vaccin antibactenian): Animalul a
rezistat fara sa prezinte reactii locale sau
generale. Corespunde.

pnmummu

observatie, cobaii pot mun din cauza edemulul, dar
fara a se ola din edeme sau organe bacili
capsulati. Conform documentatiel tehnice a
produsului

Control inocuita pecifich pe un  40265-1.27 (Vaccin antibacterisn): Animalul a
mmmhm . rezistat fara sa prezinte reactii locale sau
Preveden pe durata pencade de

obsarvatie iepuni pol prezenta edema la locul de
inoculare, dar nu se admile moartea Conform
Wﬂmam

|40265-1.27 (Vaccin antibacterian):  Animalul a

tara sa prezinte reactilocale sau
Corespunde.

Control macroscopic - produse |40265-1.24 (Vaccin antibacterian): Lichid
phloﬂum (M) wvascos,alb-galbui,opalescent,cu un mic depozit

puritate, examen ~ 40265-1.25 (Vaccin sntibacterian): Prezent
meonk - coloratie Gram wgy  (Corespunde)

(MM}

Concluzia finald: Probele controlale de CARBOROMVAC-vaccin viu anticarbunos, seria 113 cu valabifitate 15.09.2019 au corespuns la parametrii
analizati, conform dosarului tehnic al firmei producatoare SC ROMVAC COMPANY SA si Ph. Eur.editia 8.

Opiniile $i interpretarile continute de prezentul raport nu suni acoperite de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele il §l concluzia se FAD1-BA-P
refers numai la proba analizatd. Rezultatels sunt inscrise in ordinea identificani probelor/a unitdfilor de probe, conform Oe prelevare Editia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parjiald a Buletinulul de analizd fird aprobarea laboratorului buletin este valabll numai In original. Revizia 0/08.01.2016
Faisificarea acestui document se pedepsegie in conformitate cu legisiatia in vigoare. Actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii

responsabilitatea egantiondrii o are solicitantul CA. Incerciirile marcate cu NR nu sunl acoperite de RENAR, Pentru detalii suplimentare

vl rugdm. solicitall cenificatul de acreditare la icbmv@icbmv o

Tipdrit de Dr. med. vel. NITA Daniela L] ATLASvet BA-ICBMV-40265
In29.12.2016 11:51.04 ¢ A vet




Responsabili teste/analize:
M. M. = Med. Vet. Marcel MAMULA...

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Med. Vet. Nita Maria, f

Abrevieri / Definitii:

(AR) - Acreditat RENAR

nR) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare
UM - unitay de masura

Potrivit rezultatelor - cind nu sunt precizate criterii de admisibilitate referitoare la rezullatele investigaliei efectuate sau cand interpretarea rezulta-
tului nu poate fi incadratd cu certitudine ca fiind corespunzatorinecorespunzator (ex, acceptabil conf. Reg 2073/2005; daca rezultatul masurarii £
incertitudinea extinsa (obligatoriu mentionatd in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune peste limita specificatiei, elc. ).

Numar de exemplare| o/ |din care se distribuie:  []ansvsa Numar anexe| ~

ICBMV Ao T,
[ L] O O =
[ 7 Jromvac company sa O .=

Opiniile 3i interpretdrile confinute de prazentul raport nu sunt acoperite de acreditares RENAR. In acest BA rezullalele incercarii §i concluzia se FAD1-BA-P
refer numai la proba analizatd. Rezultatele suni Inscrise in ordines identificaril probelorda unitifilor de probe, conform documentulul de prelevare. Editia 2/08.01.2016
Se inferzice reproducerea parfiald 3 Buletinului de analizé fard aprobarea laboratorulyl emitent. Prezeniul buletin este valabil numal in original. Revizia 0/08.01.2016
FMWWthMwWhMM“WmhMWMwm
responsabilitatea esantiondri o are schicitantul CA. incercarile marcate cu NR nu suni acoperile de acreditare RENAR. Pentru detalll suplimentare,
va rugdm, solicitali certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro
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