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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.1/11.01.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judeful 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 CUI 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 - vaccin inactivat cu adjuvant complex
contra agalaxiei contagioase a oilor si caprelor

Seria: 34
Valabilitatea: 15.05.2023

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 . 190041/25.02.2019
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.2/11.01.2022

e

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVYAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Romvac Sos Centurii nr 7. Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/27/1172019 63/2019 RO
G Tel/Fax: 021 3503109 /021 350 3110
Email: rumyac L rommvag. o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AGALAXIN FORTE-Vaccin inactivat,cu adjuvant complex contra 34 B-31111
agalaxiei contagioase a oilor si caprelor DATA FABRICATIED DATA EXPIRARH
15.11.2021 15.05.2023
AUT. COMERCIALIZARE  |[PAGINA
Nr.190041/25.02.2019 1din2
DATELE e
TESTARI SATISFACATOR
REF. TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NS —
ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
NI NC -
INCEPERE | FINALIZARE 5 S
NT - NETESTAT
F3.] |PRELEVAREA PROBELOR PENTRLI 17112021 | 17112021 |Se preleveaza un . de 24 Nacoane x 50 miAl
004 EFECTUAREA CONTROLLUILLI probe in directa corelatic s
CALITATII CU MATTMES Serie
F3.] |CONTROLUL STERILITATII Fluid thiglycollate S/S-probe la 30"-35°C S
005 BACTERIENE S FUNGICE 22112021 | 06122021 |medium (30 -35 "C)-steril | Absentls contaminanti
‘ Sovbean -Casein Digest  |bactenen
medium (20 -25 "Clsteril |5/5-probe 20°-25°C
u&hsenﬂ contaminanii
fungici
F3.1 [CONTROLUL PRODUSULLA 17112021 | 17112021 |Inchiderc cticheta Flacoane bine S
006 BIOLOGIC AMBALAT nlegrilae inchise etichetate, integre
F3.1 |[CONTROLUL INACTIVAR!I SUSP 22,11.2021 | 20422021 |Cultarile inoc.ca si cele Nu se evidentiaza
012 V_[RALF_.BALTERIENE STA VAC martor nu frebure sn micoplasme  vir [
“  [INACTIVATE evidentieze micoplasme
F3.1. |[CONTROLLL INOCUITATII LA VAC Inocuitate specifica
013 [INACTIVATE VIRALE SI Pe toata perivada de obs
BACTERIENE 14 zile )amimalele inoc. nu| Testul este satisfacator —
Control inocuitate- specificd 25112021 09122021  |trebuie sa prezante reactii  [miciun animal noculat nu a
3 caprine inoc, s.¢ la pliul cozin cu cite 2 anormule locale say prezentst semne de boala si
doze vaccinale. eenerale La sfarsitul i & murit din cauze S
2 caprine -nevaccinate-lol martor perioade; de obs animalele |ambuite vaccinulu
noculate pot prezenta la
locul de moculare un mic  |Loturile marior- animale
Control inocuitate nespecifica 18.11.2021 02122021  |nodul datorat adjuvantului | neinoculate rezista
S soareci x 20 grame moc. cu cite 0.5 Inocuitate nespecifica
mi/cap. Pe toata penoada de obs
3 soareci x 20 grame —lot mantor A 14 zile Janimalele moc, ny
Penoada de observatic -14 aile trebuie sa prezinte reactin
anormale locale san
generale La locul de inoc
poate aparea un edem care
S¢ remile in cateva zile.
F3.1. |DETERMINAREA VALORII pH 22.11.2021 [22.112021 6.5-78 732731734 S
044
F3.1. |CONTROLUL CANTITATI DL 17.11.2021 | 17112021 |> cu volumul aferent 50 ml, 50 mi: S0 mi50 ml .
045 |VACCIN REPARTIZATA/FL numarului de doze S0 ml |50 ml S
F3.1. |[CONTROL FIZICO-CHIMIC LA VAC 17.10.2021 | 17.11.2021 |[Suspensi¢ apoasa de Suspensic apoasa de
D46, [INACTIVATE culoare alb-galbuic, Mk |culoare alb-galbuie, fira S
impuritii Se separa in impurith{i Se scpara in
S Omageni/easa usor s¢ omogenwzeaza
F3.1- |[CONTROLUL CONCENTRATIEI | 04.052021 | 04.052021 |Culturile vaccinale de Culturile vacmale de
062 |IN GERMENI A CULTURILOR :Mmd m:frln:m M-ﬂsﬂmm o S
S S : : au 5
X:\n(;cti il:::}L[ ( reducerea albastrului e ursedm——
F3 1. |[CONTROLUL CARACTERELOR Conditn de admisibilitate- |Turbiditate moderata,
081 |[CULTURALE SIMORFOLOGICE | 04.052021 | (4052021 jrurbiditate moderata, depozit redus cantitativ. S
depozit redus cantitativ.  |miros caracteristic de
miros caractenstic de drojdie de bere
drojdie de bere.
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F3.1. [DETECTIA ANTICORPILQR ANTI [25.11.2021] 06.01.2022 |Rz < | —ncgativ Ty, -5/5 probe ser -negative
089 IMYCOPLASMA AGALACYIAE g "; ‘ls“-pnnmu ' %‘m ser- WZW":“
| TEST i -> 1.5 v ser -negative
g:{\rﬂ;g:#ﬁ1 ULz VITRO ELIBA Kit ELISA CIVTEST MATOT ) S
S caprine vaccinate s.c cu ciie | mlcap LOTCMA3IM?7 Buleun de Analiza
3 caprine-nevaccinate —lot martor Nr. 10685/21 .'12.202!
T =25 112021 recoltare probe — vace | cliberat de LSVSA -
T - 1612202 recohtare probe — vace 2 ROMVAC B
T 2= 06012022 recoltare finala T:- 575 probe ser- pozitive
3/3 probe ser -negative -lot
martor
Buletin de Analiza
Nr 10014/11.01.2022
eliberat de LSVSA -
ROMVAC
F3.2. DETERMINAREA : 22112021 | 22112021 <35 mg/mi 478.477 .4 84 mg/m|
091 |FORMALDEHIDEI LIBERE S
F3.1- |[CONTROLUL CONCENTRATIEI | 22062021 | 24062021 =1 x 107 UFC/-ml 7 x 100 UFC/-ml S
025 |[IN GERMENI A SUSPENSIEI DE
STAPHLOCOCUS AURELUS RO -04
F3.3- |[CONTROLUL PURITATH 22062021 | 06072021 | Cultura pura de S aureus | Cultura pura de S aurcus S
005 IMICROBIOLOGICE A
SUSPENSIEI DE STAPHLOCOCUS
AUREUS RO -4
{continuare pe yerso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 339.000doze
6.780 N 50 doze

Prin prezenta centific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionati’e. in conformitate cu cerintele GMP, Inrcgistraﬁic referitoare la
fabricafin. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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T
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SEMNATURA SEF LAB. | SEMNATURA PE
Dr. Silvia PURCAREA Biochim. Andrei NICA/Bi INU ™
Data:  11.01.2022 Data. __11.01.2022
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