Capital soclal subscris 9/ vitrsat: 4 877.337,18 ek, J 207842001, C.LF. RO 482384
v Adress: pos. Centurli, nr. 7, orag Voluntar, jud, oy, cod pogtal: 077190
Tol.: 021 380 31 08, 021 350 31 O7

R Fax 021 360 31 10, 021 350 75 64
TeddeFopociw. 4 s-mall; romvaciromvac.ro; wsballe: Www.omvac.fo
¥ o AT Cod IBAN. ROSE RNCS 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursals Unirea Bucunest!
0 M0, SR ER S0 e S ok vt Cod IBAN: RO4S TREZ 7008 089 XX00 0508 - deschis I Trazoreria Opavativll & Munisipiuhl Bucuresd

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 22/ 23.03.2023

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
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: 38

Valabilitatea: 25.07.2024

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.23/23.03.2023
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT, FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV 1F-077190 RO 01/27/11.2019 63/2019 RO
s Tel/Fax: 021 3503109 /021 350 3110
Email’ vacdromvac.
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AGALAXIN FORTE-Vaccin inactivat,cu adjuvant complex contra 38 B-31111
agalaxiei contagioase a oilor §i caprelor DATA FABRICATIED DATA EXPIRARII
25.01.2023 15.07.2024
ALUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr.190041/25.02.2019 1din2
DATELE ey
TESTARII ;
REF. TEST LIMITECRITERIY  ppyyqag N8
ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
NC -
INCEPERE | FINALIZARE reCONCLLGT
NT - NETESTAT
F3.1 |[PRELEVAREA PROBELOR PENTRU 27.01.2023 | 27.012023 |Se preleveaza un nr. de 24 Nacoane x 50 ml/fi
004 |EFECTUAREA CONTROLULUIL probe in dirccta corelatie S
CALITATI cu marimea serier -24 11
F3.1 |CONTROLUL STERILITATIH Fluid thiglycollate 10/} 0-probe 13 30°-35°C S
005 |BACTERIENE $I FUNGICE 27012023 | 10022023 |medium (30 -35 “C)-stenl | Absentd contaminangi
Soybean -Cascin Digest  |bacteneni
medium (20 -25 " C)stenl |10/10-probe 20°25°C
Abscnid contaminanti
fungici
F3,1 |CONTROLUL PRODUSULUI 27.01.2023 | 27.01.2023 |Flacoancle cu produs Flacoancie cu produs S
006 |BIOLOGIC AMBALAT biologic trebuic sa fie \biologic sunt bine inchise
bine Inchise etichetate etichetate avand inscrise pe
avand inscrise pe elicheta . eticheta-denumirea
denumirea produsului produsului,denumirca
denumirea completa n completd a producatorulu |
producitorului . nr senie ,  |nr sene , nr doze/fl
nr. doze/fl valabilitsten valabilitatea lemperatura
Jfemperatura de de conservare.
conservarc.
F3.1 |CONTROLUL INACTIVARII SUSP. 27.01.2023 | 10.02.2023 |Cultrile inoc.ca st cele Nu se evidenfiaza
012 |VIRALEBACTERIENE S| A VAC martor nu trebuic sa micoplasme, vii S
INACTIVATE cvidenticze micoplasme
F3.1. |CONTROLUL INOCUITATII LA VAC. Inocuitate specifica
013 |INACTIVATE VIRALE S| Pe wata penioada de obs
BACTERIENE (14 zile)aimalele moc nu| Testul este satisfacator -
Control inocuitate- specifici 08.02.2023 |22.022023  |wrebuic sa prezinte reactii | niciun-animal inoculat nu a
3 o1 inoc. s.c la pliul cozii cu cite 2 doze anormale locale sau prezentat semne de boala si s
vaccinale generale La sfarsitul nu a murit din cauze
2 oi -nevaccinate-lot martor perioadei de obs ammalele |atribuite vaccinubui
inoculate pot prezenta la
locul de noculare un mic | Loturile martor- ammale
Control inocuitate nespecifick 08.02.2023 (22.02.2023  |nodul datorat adjuvantului [neinoculate rezista
5 goarecr x 20 grame inoe. cu cite 0,5 Inocuitate nespecifica
ml/cap. Pe wata perioada de obs
5 soareci X 20 grame —lot martor (14 zile)ammalele inoc. nu
Perioada de observane -14 trebuie sa prezinie reactil
zile anormale locale sau
generale.La locul de inoc
poate aparea un edem care
s¢ remite m cateva zile
F3.1. |DETERMINAREA VALORII pH 21.03.2023 |21,032023 65-18 7.78 . 7,78 .7,77 .7.78; S
044 7,807,717
F3.1, |CONTROLUL CANTITATII DE 27012023 | 27012023 > cu volumul aferent 50 ml, 50 ml: 50 mi:50 ml
045 |VACCIN REPARTIZATAFL numarului de doze: S0 mi |50 ml ; 50 ml; 50 ml; s
50 ml.S0 ml _ 50 ml
F3.1. |CONTROL FIZICO-CHIMIC LA VAC | 27.012023 | 27.012023 [Suspensic apoasa de | Suspensic apoasa de
046. |INACTIVATE culoare aib-gilbuie, fard  |culoare alb-galbuic, fira S
depuner precipitate fura  |depunen precipitate fara
mipurita(i. Se separa in impuritdii. Se separa in
doun faze care prin agitare |doua laze care prin agitare
Ise omogenizeaza usor ___|se¢ omogenizeaza
F-F1.1-11-01
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F3.1- ICONTROLUL CONCENTRATIEI 09062022 | 09.06.2022 |Cultunle yrmcz'nale_de Culturile vacinale de

062 |IN GERMENI A CULTURILOR M agalactisc trebui su M agalactiac

VACCINALE ( reducerea albastrului reduc albastru de metilen | au redus albastru de
de metiler) in max. 60 minule 'metilen in 30- 40 minute
F3.1. |[CONTROLUL CARACTERELOR Conditsi de admusibilitate- Turhiqm moderata.

081 |[CULTURALE SIMORFOLOGICE | 09:06.2022 | 09.06.2022 |turbiditate moderata, depozit redus cantitativ.
depozit redus cantitativ,  |miros caracteristic de
miros caracteristic de drojdie de bere
drojdie de bere

F.3.1- [DETECTIA ANTICORPILOR ANTI 08.022023 | 22.032023 (Rz< | -negativ To -8/8 probe ser

089 |MYCOPLASMA AGALACTIAE PRIN Rz -1-1,5- suspicios < l-negative

TESTUL IN VITRO ELISA CIVTEST Rz - > 1.5-pozitiv T,~5/5 probe ser
§ oi vaccinate s.c cucite | ml/cap - . > 1.5- ponitive
3 o1 -nevaccinate —lot marntor anfmn ptt'vedmfo r_ T 5/5probe ser
T 5~ 08.02.2023 recoltare probe — vacc 1 SV CTEAT LS owiive
T, - 01.03.2023 recoltare probe — vace 2 Lot CMA i <] _
T ;- 22.03:2023 recoltare finala 88V4/26.06.2023 l probe ser < | -negative
Lucrat ELISA 23032023 | 23.032023 ek

F3.2. [DETERMINAREA 31012023 | 31.01.2023 <5 mg/ml 2,66 mg/ml:2.63 mg/ml.

091 |FORMALDEHIDEI LIBERE 2.67 mg/mi s

F3.1- |CONTROLUL CONCENTRATIElI | 09032022 | 11.03.2022 =1 x 10" UFC/ml 5.6 x 10° UFC/-mi S

025 |IN GERMENI A SUSPENSIEI DE

STAPHLOCOCUS AUREUS RO -04

Prin prezenta certific faptul c@ informatiile mai sus mentionate sunt reale $i corecte. Accastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat¥/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzzute de citre ANSVSA si
cu specificafiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricalia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

MARIMEA SERIEI
NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

6.740 f1

OBSERVATII

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

50 doze

TOTAL (1x2)
323.500 doze

DECIZIE
@ ELIBERARE PRODUS (m] REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE 76 COATS
A‘.\G (FS

O ALTELE (Explicaii)
SEMNATURA SEF LAB.

A

Dr. Silvia PURCAREA/

| Data: 23032023 .
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