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B el Erncicd de S et £

DECLARATIE DE CONFORMITATE ;- /QL,_ 89.9005
Nr. 17/21.08.2020 '

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul Ifov, cod posgtal 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 CUlI 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
Seria: 88

Valabilitatea: 05.02.2022

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 respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 130034/13.02.2013
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 89/21/09/2020

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Rdn/u-;ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV 1F-077190 ROO1/27/1172019 63 RO2019
e el /Fax: 021 330 3109/ 02) 3303110
. Email: romvaca omvac ro
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AGALAXIN-Vaccin inactivat,hidroxidat .contra agalaxiei contagioase a 88 B- 30882
oilor si caprelor, B-17960
B-29849
DATA FABRICATIED DATA EXPIRARII
05/08/2020 05/02/2022
AUT. COMERCIALIZARE ]uclm
Nr.130034/13/02/2013 1 din 2
: COD
DATELE TESTARI ?;kahm
LIMITE/CRITERIU NS -
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE S
NT - NETESTAT
PELEVAREA PROBELOR | 05/08/2020 | 05/08/2020 | Se preleveaza un nr. de | 1611 x 50 doze/fl S
F.3.1 PENTRU EFECTUAREA 06/08/2020 | 06/08/2020 | probe in directa corelatie |6 f1 x 25 doze/fl
004 CONTROLULI CALITATI | 09.09.2020 | 09.09.2020 cu marimea serici 3 11 x 100 doze/fl
05/08/2020 | 19/08/2020 |- Fluid thiglycollate 5/3-probe la 30°-35°C S
F31 CONTROLUL 06/0872020 | 20/08/2020 {medium (30 -35°C)-  |Absen(a contaminanti
005 STERILITATH 09.09.2020 | 21.09.2020 |grari] bacterieni -
BACTERIOLOGICE - 5/5-probe 20"-25°C
S1 FUNGICE D'Soytmn = Absen(a contaminangi
gest medium Sanaial
(20 -25 °C)-steril oy
F3.1 CONTROLUL 05/08/2020 | 05/08/2020 |Inchidere. Inchidere, S
006 PRODUSULUI BIOLOGIC | 06/08/2020 | 06/08/2020 |etichetd, integritatea ctichetd integritatea
AMBALAT 09.09.2020 | 09.09.2020 (flaconului, ambalajul flaconului, ambalajul
secundar secundar
CONTROLLL 05/08/2020 | 02/09/2020 S
F3.1 INACTIVARI 06/0872020 | 03/09/2020 | Cuhwrile inoc.ca si cele | Nu se evidentiaza
012 GERMENILOR DE martor nu trebuie sa micoplasme vii
MYCOPLASMA evidentieze micopiasme
AGALACTIAE
FA3.L DETERMINAREA 05/082020 | 05/08/2020 6,5-7.8 7.77-25mi S
044 VALORII pH-ului 06.08.2020 | 06.08.2020 761,7.55,7.64 - S0 ml
09.09.2020 | 09.09.2020 170,772, 7.50-100 ml
CONTROL FIZICO- 05/0872020 | 05/08/2020 |Suspensic apoasa. roz, Suspensie apoasa, roz, S
|CHIMIC LA VAC. 06/08/2020 | 064082020 |fara depuneri, precipitate, |fara depuneri,
F3.l. INACTIVATE 09.09.2020 | 09.09.2020 |impuritati, care se scpara |precipitate. impuritati,
046, in doua faze , usor care sc separa in
omogenizabile prin doua faze , usor
agitare omogenizabile prin
agitare
CONTROLUL CANTITATII| 05/08/2020 | 05/08/2020 |> decat volumul nomoinal |25 mi;28 ml;2S ml; S
F3.l DE VACCIN 06/08/2020 | 06/08/2020 |aferent numarului de doze |25 mi;25 ml
(45 REPARTIZATA/FL 09.09:2020 |089.09.2020 |vaccinale inscrise pe 50.ml ; 50 ml:50ml ;
eticheta : 23 ml 30 ml {50 mE50 ml
100 ml 100 ml; 100mi: 100mi
CONTROL INOCUITATH 12/08/2020 | 26/08/2020 |Testul este considerat 3/3 capre tolereaza S
SPECIFICA- 3capre inoc. satisfacator cand niciun  |produsul, fara sa apara
s.c. la pliul cozii cu cite 2 animal nu prezinta semne |reactii locale sau
F.3.1 ml2 doze vaccinale). de boala sau nu a murit  |generale.
013 2 capre - lot martor 06/08/2020 | 20/082020 |din cauze atribuite 5/5 goareci inoculati
NESPECIFICA - § soareci vaccinului tolercaza produsul
adulti inoc s.c. cu ¢ite 0.5 {ard A apard reactii
mb/vaccin. locale sau gencrale.
5 soareci adulti- lot martor
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F.3.1. DETERMINAREA 14/04/2020 |17/04/2020 |Culturile vaccinale de Culturile vacinale de
062 CONCENTATIELIN M.agalactise trebui sa  |M.agalactiae au redus
GERMENI A reduca albastru de metilen Jalbastru de metilen in
CULTURILOR in max. 60 minute 40 minute
VACCINALE
CONTROLUL 14/04/2020 | 17/04/2020 |Conditii de admisibilitate- | Turbiditale moderata,
CARACTERELOR turbiditate moderata, depozit redus S
E3.1s CULTURALE SI depozit redus cantitativ, |cantitativ, miros
081 MORFOLOGICE(ASPECT miros caracteristic de caracteristic de drojdie
UL CULTURILOR)- examen drojdie de bere. de bere.
MACIDSCopIc
DETERMINAREA 05/08/2020 | 05/08/2020 {max.Smg/ml 50 doze
F.3.2. FORMALDEHIDE] LIBERE| 06/082020 | 06/0872020 |sau 0.5% formaldehida  14.62:4.51:4,58mg/mi-
091 DIN VACCINURILE 09.09.2020 | 09.09.2020 |libera in vaccinurile 4,23 mg/ml- 25 doze
INACTIVATE CU testate 100doze
FORMALDEHIDA 4.23:4,28:4.26 mg/ml
POS F.3.1-089 [DETECTIA 12/08/2020 | 02/09/2020 Rz < | —negativ To-12/08/2020 -
ANTICORPILOR ANTI Rz -1-1.5- suspicios 5/5 -negative -Rz <1
MYCOPLASMA = > L.3-pozitiv T 1 -02/09/2020 S
AGALACTIAE PRIN Conform prevederilor |proba |- Rz -3,56.
TESTUL IN VITRO -ELISA Chit ELISA proba 2-Rz-3,68:
5 capre vaccinate s.¢ cu cite | proba 3 Rz-3,60:
mi/cap proba 4 Rz-399:
k3capre—ncvaccimle ~lot proba 5 Rz-3,53
martor 3probe negative -
[~ 1208 2020 recoltare ?; mmaz;r-c
podbe=vac] Bulctin de Analiza
I e AU g Nr. 10505/04,09.2020
02/09/2020 - vacc Il . Eliberat de LS VS A
Pmb_c lucrate dupa prima 04.09.2020 | 04.09.2020 ROMVAC
vaccinare
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
313 flacoane 25 doze/fl 7.825 doze
480 flacoane 50 doze/N 24.000 doze
486 flacoane 100 doze/fl 48600doze

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastdl seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetati si controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionative, in conformitate cu cerintele GMP previizute de catre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregisiririle referitoare la fabricajia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a

constalat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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