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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 57/ 21.07.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari,
Soseaua Centuri, 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. RO86 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: 36

Valabilitatea: 24.11.2023

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. 190041/25.02.2018
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Nr. 6821.07.2022

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULLUI

CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

:

ROMVAC COMPANY S.A. NEAUT. FABRICATIE CERTIE. GMP FABRICATIE - CONTROL
Rgmvac Sos Centurn nr 7, Voluntar [LFOV IF-077190 RO 01227112019 6372019 RO
Tel.Fax, 0’1 350 9! 021 5030
Emasl ror o ) I
|I)FNUMIREA PRODU\ULUI / FORMA DOZARE NR.SERIE COD FRODUS
rA(.Al..AM'\ FORTE-Vaccin inactival,cu adjuvant complex contra 3o B-31111 SR
agalaxiei contagioase 4 oilor §i caprefor DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARH
| 24.05.2022 24112023
ALT. COMERCIALIZARE  |PAGINA
| | Nr.190041/25.02.2019 J | din 2
DATELE con
TESTARN . u\ TSFACATOR
REF. TEST LIMITEXRITERIY  opryirar [N
ADMISIBILITATE :F(ss\m‘a\i'kum
INCEPER) | VINALIZARE xR ——
| NI sestay
F3.1 |PRELEVAREA PROBELOR PENTRU | 27.052022 | 27.052022 |Se prelevenza un nr. de 24 Nacoane x 50 mi/f
004 EFECTUAREA CONTROLULUIL probe in directa corelatie 5
CALITATI Jou marimes seriel )
T F3.) |CONTROLUL STERILITA |1l Fluid thiglyeollate 5/5-probe la 30°-35°C S
005 BACTERIENE S FUNGICE 27052022 | 10062022 |medium (30 -35 °C)-stert | Absenta conlmmunti
Soybean <Casem Dlgcsl bacieniem
medinm (20 225 "Clstenl [5/5-probe 20%-25°C
| Absentd contaminanti
_ gt S |
3.1 [CONTROLUL PRODUSDELT 27052022 | 27.052022 |inchidere cticheth Flscoane hine )
006 RIOLOGIC AMBALAT Amtegyitale inchuse cnichelsie, inegre
3.1 [CONTROLLT INACTIVARIL SUSP 27052022 | 2406.2022 |Culwriic woc caw ocle Nu se evideniines
012 |VIRALEBAUVURIENE SIA VAC martor i trebuie su micoplasme Vil S
T IINACTIVAIE evidentieze micoplasme | ]
F3 1 |CONTROILUT INOCUITATIILA \ VAC Inocuitate specifics I
(13 [INACTIVATE VIRALF Si Pe toita perioada de obs
IBACTERIFENE 114 zileyanimidele moc ma| Testul este satisfacator
| Coutrol inocuitale- specificd 0B.06 2027 22062022  |webuic sa prezinte reacti | moiun wyimal inoculal nu a
Jorinoe s ¢ laphiul cozil cu cie 2 doze ancrmule locale sau prezentat semne de boalu sy S
vacginale generale La sfarsitul nu & murit din caure S
2 04 -nevaccinate-lot martor perioade: de ohs animalele |atribuite vaceinului
inoculate poi presenta la
locul de inoculare anomuc | Loturde martor- ammaule
Contral inocuitate nespecifich 08 062022 |22 06.2022 dul datorst adiuventulur [noihoculate rezista
5 snarcer x 20 grame moc cu clie 0.5 Inocuitate nespeeifics
ml/cap Pe wals pertoada de obs
3 soarees x 20 grame -kt martor A1 zike amamalele nos nu
| Penipada de ohservadre - 14 trehute sa prozanie reactii
ale anoumale Jocale sau
generale |a locul de inoc
poate aparea un edem carc
i —=Se———— —— G| seremile incatevazile | RS
F1.1. IDETERMINARFA VALORI pH 08.06.2022 Inll.lé 22 65-78 TR TI8T 38 S
a4
F3.1. |CONTROLUL CANTITATI DF 27052622 | 27052022 |2 cu volumul aferent 150 mi, $0 ml, 50 mISO mi .
045 |VACTIN REPARTIZATAFL numarui de doze SO ml |50 mi S
F3il. |[CONTROL FIZICO-CHIMIC LA VAC 27052022 | 17052022 |Suspensic apoasa de Suspensie apoasa dc
(146 |INACTIVATE culoure alb-giibwe, fra  [culoare alb-gilbwe, (Ara S
deputien precipitate fsra  [depuneri precipitate | farg
impurilfi Se separn in impurithp. S¢ separa n
doua faze care prin agtare |[dous fare care prin agitare
SE OMOZCTIZCAZA USDS 50 OMOgCIZCara |
Fil- [CONTROLUL CONCENTRATIEL 10012022 | 10012022 |Cultunie vaccinale de Culturile vacinale de
062 [IN GERMENI A CULTURILOR M.agalactiac trebui sa M agalactise S
VACCINALE ( reducerea albastrului freducd aibastru de menlen | au redus albastry de
de metiten) in max. 60 minute metilen in 30- 40 minue
F3.1 [CONTROLUL CARACTERELOR Conditii de admisibilitate- | Turbuditate moderat.
081 WCULTURALL S MORFOLOGICE | 10.012022°) 1001 20622 |narbidiiate moderata, depozit redus cantitatiy, 5
depozit redus cantitaty miros caraciernsic de
WiOs canclenstic de drojdic de bere
- I drojdic de bere. L
F=F1 -1 101
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| 132 |DETERMINAREA 31052022 31052022 < S mg/mi 478 476,479 mg/ml ]
l 091 |FORMALDEHIDEI LIBERE s |

F3.1- ICONTROLUL CONCENTRATIEI | 09032021 | 11032021 | > x [0°UFCIml | Sax 100 UFCml | § _'|
i 025 |IN GERMENI] A SUSPENSIE] DI

|STAPHLOCOCUS AUREUS RO -04| J_ B B N R

| MARIMEASERIEI ~ OBSERVATII
i AR, UNITATI CANTHATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
| COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 350,000 doze
{ 7.000 N | 50 doze 1

Prin pn:n:nm ccmﬁc. iuplul ca mtannuluh.- mm sus mentionale sunt mﬂlc $1 mrrx:h: Accasth seric do prudus u fost fabneatd inclusiv
unbulatﬁicmhelalﬂ ;1 mnlwimﬁ in umlalcafumlﬁuh. mm sus nwntmnulafc in mnl‘urmrlalc < ccrlnl::h. C -MP Inn:gwlranlc referitoare la
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_ B ALTELE (Bxplicatti)

| SEMNATURA SEF LAB.

| Dr. Silvia PURCAREA 1
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