R

gl A (Bl Pretcd s Faseciie

Capltal social subscris 5l vArsat 4 (77 337 18 %e J 237542001 C1F RO 482354
Adtesa: gos. Centurii, rv, 7, orag Violuntan, jud. oy, cod postal 077490
e

e

Tel, 027 350 3106, 021 35031 07
(ompany Fax 021 350 31 10, 021 350 75 84
Fa &-mail. romvac@romvac 1o, websits: www romvac o
ST — Cod IBAN: ROBE RNCB 0082 0030 8114 D001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresti
S30¢ SAEN S0 Aloh SF (KRS Cod IBAN. ROBZ TREZ 4215 063X XX00 1243 - Trezomnia Mun Bucursst

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 16 / 11.03.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judeful Iifov, 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: 35

Valabilitatea: 14.07.2023

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.20/11.03.2022

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Ramvac Sos. Centurii nr. 7, Yoluntari ILFOV IF-077190 RO 01/27/11/2019 6372019 RO
e Tel fFax: 021 350 3109 / 021 350 3110 $
Email_omyac ciamuug 10 |
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AGALAXIN FORTE-Vaccin lnaclivlb'(cu adjuvant complex contra 35 B-31111
agalaxiei contagioase a vilor §i caprelor DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
14.01.2022 14.07.2023
| AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr. 190041/25.02.2019 1 din 2
|
DATELE ea
TESTARII . SATISFACATOR
REF. TEST LIMITECRITERIU - pezuirar M-
ADMISIBILITATE ;t(}-mmt ATOR
INCEPERE | FINALIZARE BTN
NT - NETESTAT
F3.1 |PRELEVAREA PROBELOR PENTRL! 25012022 | 25012022 |Se prelevearza un nr de 12 facoane x 50 mi/fl
004 [EFECTUAREA CONTROLULUI probe in directa corelatic S
CALITATII U manimea serici
F3.1 |CONTROLUL STERILITATI Fluid thigly collate 5/5-probe la 30°-35°C S
005 BACTERIENE $1 FUNGICE 25012022 | 08022022 |medium (30 -35 "Chswenl | Absenth contaminanti
Sovbean -Casemn Digest | bacterien
medium (20 -23 " Cistenl |5/5-probe 20°-25°C
Absent contaminangi
fungici
F3.] |CONTROLUL PRODUSUILUL 25012022 | 25.01.2022 [inchidere eticheta Flacoane bine g
006 BIOLOGIC AMBALAT Jintegritate inchise, etichetate, miegre
F3.1 |CONTROLUL INACTIVARII SUSP 25012022 | 22022022 |Culnic moccasicole  |Nu se evidentiaza
012 |[VIRALEBACTERIENE 51 A VAC. martor nu trebuie sa micoplasme  vii ]
T [INACTIVATE evidenticze micoplasme
F3.1, |[CONTROLUL INOCUITATH LA VAC Inocuitate specifica
013 [INACTIVATE VIRALE SI Pe touta perioada de obs
BACTERIENE A 14 zile )Jammalele moc, nu | Testul este satisfacator —
Control inocuitate- specificd 27012022 |10.,022022  |trebuic sa prezinte rescth  [niciun animal inoculat nu a
3 capnine inoc. s.¢ la pliul cozn cu cite 2 anormale locale sau prezentat semne de boala si
doze vaccinale. | generale 1a sfarsitul nu a8 murt. din Cauze S
2 caprine -nevaccinate-lol manor perioadei de obs.animalele [atribuite vacemului
inoculate pot prezenta la
locul de moculare un mic | Loturtle martor- mumale
Control inocuitate nespecificd 28.00.2022 111022022 |nodul datorat adjuvartulu, |peinoculate rezista
3§ soarect x 20 grame moc cu cite 0.5 Inocuitate nespecifica
ml/cap. Pe touta penoada de obs
3 soareci X 20 grame —ot mantor A 14 zile jamimalele moc, nu
Penoada de observatie - 14 21le trebuie sa prezinte reactii
anormale locale sau
generale La locul de inoc
poaic aparea un edem care
s¢ remile in cateva zile
F3.1. |DETERMINAREA VALORII pHl 36.01.2022 [26.01 2022 65-78 7.64 762763 S
044
F3.1. |CONTROLUL CANTITATI DE - 25002022 | 25.00 2022 |> cu volumul aferent 50 mi. 30 mi; 30 miS0 mi .
045 |VACCIN REPARTIZATAKFL - numarulu de doze- 50 ml |50 mi S
F3.1. |CONTROL FIZICO-CHIMIC LA VAC 25.01.2022 | 25.01 2022 |Suspensi¢ apoasa de Suspensic apoasa de
046, |INACTIVATE culoare alb-galbuwic, fird  |culoare alb-ghilbuic, fard g
depuneri precipitate depuneri precipitate
umpuritati Se separa 1n impuritils Se separa in
doua fize care prin agitare |doua fize care prn agitare
se L2eaza usor 5¢ zeazn
F3.1- |[CONTROLUL CONCENTRATIEI 10,01 2022 | 10,01 2022 |Cultrile vaccinale dv Cultunle vacimale de
062 |IN GERMENI A CULTURILOR Masal:mu: uwe::l sml o M.agr;:uu 2 g
: + . reduch albastru de mets au albastru
V»\C(,‘INALL ( reducerea albastrului Sy snmx. 60 Trsimast metilen In 30- 40 minuie
de metilen)
F3.1, |[CONTROLUL CARACTERELOR Conditii de admisibilitate- | Turbwditate moderata,
081 |[CULTURALE SI MORFOLOGICE | 10.01.2022 | 10.01.2022 |rbiditate moderata, depozit redus cantitativ, S
depozit redus cantitativ,  [miros caracteristic de
miros caracteristic de drogdie de bere
drojdie de bere.
F-F1 1=<11-40 .
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F3.1. |DETECTIA A'N'I'l('(}RPIHOR‘! ANTI [ 27.00.2022 | 10032022 |Rz< | —n:gaiivl _ " =5/5 probe ser -ne@_ut_ivc
089 IMYCOPLASMA AGALACTIAE ﬁ -I-Il.Ss- suspicios .3|-3 5/5 greobe ser- prn_ztlwic
I TESTUL INV O ELISA z-> 1 3-pozihy 313 probe ser -negative -lot
g{iﬂ\l{_?’ LS BROEL Kit ELISA CIVTEST martor S
$ caprine vaccinate s.¢ cu cite | milcap LOT CMA 3IM 7 Ts- 3/5 probe ser- pozitive )
3 caprine—nevaccinate —lot manos 3/3 probe ser -negative -lot
T u=27.01.2022 recoltare probe = vace | martor
T - 17.02.2022 recoltare probe — vace 2 Buletin de Analiza |
T ;- 10,03 2022 recoltare finala 5 Nr-10133/11.03.2022
Lucrat ELISA 11032022 | 11032022 cliberat de LSVSA
iROM\J’AC
F3.2. |DETERMINAREA i 26,01.2022 | 26.01.2022 <5 mg/ml 1471.476 . 473 mg/ml
091 [FORMALDEHIDE] LIBERE 5
F3.1- |[CONTROLLUL CONCENTRATTET 22,06 2021 | 24062021 =1 x W0'UFCml o 7 x 10" UFC/-ml S
025 |IN GERMENI A SUSPENSIEIDE
STAPHLOCOCUS AUREUS RO -04
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) - COMERCIALA (2) 346.000 doze
6.920 N | 50 doze

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceusta seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/ctichetatd $1 controlata in unitatéa/unitdtile mai sus mengionatde, in conformitale cu cerintele GMP. inregislrﬂn‘lc referitoare la
fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP,
DECIZIE .
B ELIBERARE PRODUS ' O
O RESPINGERE

O  ALTELE tExplicapi)
SEMNATURA SEF LAB. CONTROL

Dr.Silvia PURCAREA  _~— 1 U

Data: _ 11.03.2022 | Data: __11.03.2022
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