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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 52/24.05.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul 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 Comerfului de
pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUl 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: AGALAXIN FORTE
Seria: 31

Valabilitatea: 22.09.2022

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 respectad conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 190041/25.02.2019
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 55/24.05.2021

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/27/11/2019 6372019 RO
o, Tl /Fax: 021 350 3109/ 021 35031 10
Email

| Email omvacdrognacio
DENUMIREA PRODUSULUI/ romwl DOZARE NR. SERIE D PRODUS
AGALAXIN FORTE-Vaccin inactivat,cu adjuvant complex contra 31 B-31111

agalaxiei contagioase a oilor §i caprelor DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARD
22.03.2021 22.09.2022

-

AUT. COMERCIALIZARE I'AGM

Nr.190041/25.02.2019 1din 1

DATELE lgm’

TESTARII LIMITE/CRITERIU s %ﬂfiﬂm
ADMISIBILITATE EUL NESATISFACATOR

NECONCLUDENT
NT — NETESTAT

F3.1.004 | PRELEVAREA PROBELOR PENTRU 30.03.2021
EFECTUAREA CONTROLULUI

CALITATII S

1&‘3, 1.005|CONTROLUL STERILITATII 04.05 2021 S

BACTERIENE $I FUNGICE

F3.1.006/CONTROLUL PRODUSULUI 30.03.2021
BIOLOGIC AMBALAT

OLUL INACTIVARII SUSP. 01.04.2021

F3.1.013 OLUL INOCUITATII LA VAC.
INACTIVATE VIRALE SI 01.04 2021
BACTERIENE CONTROL
INOCUITATE SPECIFICA -3 capre inoc
s.¢ la pliul cozi cu ciie 2 doze

1NESPEC‘IF1CA — § soareci x 20 grame 31.03.2021
inoc s.c.. cu cite 0,5 ml/cap-
S soareci x 20 grame- lol manor

Perioada de observatie 14 zile

F3.1.044|DETERMINAREA VALORII pH 30.03.2021 |30, S ETRET 3

F3.1.045|CONTROLUL CANTITATII DE 12.04.2021 | 12.04.2021 |> cw volumul afereat 50 mi; 50 mi; 50 mi50 mi ;
VACCIN REPARTIZATA/FL |numarulu de doze: S0 ml |50 mi 5

F3.1.046|CONTROL FIZICO-CHIMIC LA VAC, 30.03.2021 (30.03.2021 |Suspensic apoasa de | Suspensic apoasa de
INACTIVATE ; colosre

F3.1.062 |CONTROLUL CONCENTRATIEI IN 19.02.2021
GERMENI A CULTURILOR
VACCINALE ( reducerea albastrului de
metilen)
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# moderata,
lVCONI'ROLUL CARACTERELOR 19.02.2021 | 19.02.2021 depozil redus cantitativ,
|miros caracteristic de
F3.1.081|CULTURALE SI MORFOLOGICE eigrar s
S
F3.1.089|DETECTIA ANTICORPILOR ANTI | 01.042021 | 13.052021° To-5/5 probe scr -negative
MYCOPLASMA AGALACTIAE P-i-1.5: mpl i i
PRIN TESTUL IN VITRO ELISA -> |.5-pozitiv +5/5 probe ser- positive
S couite vecoinste o ow b | sibioap 4 Kit CIVTEST LOT CMA mmu-rﬁwmi 8
3 capre nevaccinaie ot martor 3 IM7/05.07.2021 ’
1.-0|.mm1mmm+ml 2 Buietin de Anaifra
T, - 22.04 2021 recoltare probe + vace 11 ‘@‘::-'4--053“'
Pt &ﬁ‘ e 14.05.2021 (14052021 ROMVAC
F3.2. |DETERMINAREA 30.032021 | 30.032021 <5 mg/ml 4.23.451 447 mg/ml
091 |FORMALDEHIDE! LIBERE s
F3.1.025|CONTROLUL CONCENTRATIEI | 12012021 | 26.012021 >1 x 10° UFC/-mi 1 x 10* UFC/-ml s
N GERMENI A SUSPENSIEI DE
STAPHLOCOCUS AUREUS
RO -04
F33.005{CONTROLUL PURITATII 12012021 | 14.012021 | Cultura pura de S.aureus | Caltura pura de S aurcus S
MICROBIOLOGICE A
SUSPENSIEI DE STAPHLOCOCUS
AUREUS RO -04
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI - OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 263.500 doze
5270 M 50 doze

Prin prezenta certific faptul o informaiile mai sus menionate sunt reale §i corecte. Accastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatil in unitatea/unitiitile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previlzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizajia de comercializare. WhmhMMQm&mmfwmﬁui&stﬂ
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
Q ELIBERARE PRODUS ] REPROCESARE SAU RETESTARE
RESPINGERE
0 ALTELE (Explicagi)
SEMNATURA SEF LAB. L CAL K'rn | SEMNATURA rzmﬁa CALIFICATA

Dr. Silvia PURCAREA | |/} DIACONU

Data: 4.05 1
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