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DECLARATPE DE CONFORMITATE
} Nr.67/26.08.2022

Subscrisa ROMVAC Cd|ll IA.NY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntan,
Soseaua Centurii, nr.7, Jude;ujltfogv, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06, fax: 021-
350.31.10, e-mail: romvac@ro va{:.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,

J
reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara ca:

4
Produsul: AGALAXIN - vaccin inactivat,hidroxidat,contra agalaxiei
ntagioase a oilor si caprelor

Seria: 90 ' |

Valabilitatea: 25.01.2024 / 4

care face obiectul prezentei _ecfaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respectd conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Co ellcializare Nr . 130034/13.02.2013

|
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CERTIFICAT DE A‘NA_JZ.A PENTRU PRODUSUL FINIT
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. I’fll. AUT. FABRICATIE CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
Romyvac Sos Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO01/27/11/2019 63 RO2019
e Fel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email: VAL v
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZA NR. SERIE |COD PRODUS
AGALAXIN-Vacein inactivat,hidroxidat .contra agalaxiei cqntagioase a % B- 30882
oilor §i caprelor. B-17960
B-29849
DATA FABRICATIE! DATA EXPIRARI
25/07/2022 25/01/2024
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.130034/13/02/2013 | 1 din 2
COD
DATELE TESTARII S ko
LIMITE/CRITERIU NS -
REF. TEST ADMISIBILITATE | REZULTAT NsATIFACATOR
lrecmru FINALIZARE AR
I NT — NETESTAT
PELEVAREA PROBELOR 27/07/2022 || 27/07/2022 |  Se preleveaza un nr. de |10 fl x 25 doze/fl
F.3.1 |[PENTRU EFECTUAREA probe in directa corelatic cu |6 fl x 50 doze/f] [
004 |CONTROLULI CALITATII marimea serici 6 11 x 100 doze/1]
) 27/07/3022 || 10/08/2022 |- Fluid thiglycollate 25 doze ; 50 doze 100
F3.1 |CONTROLUL STERILITATII medium (30 35 °C)-  [doze
005 [BACTERIOLOGICE Lm,n $/5-probe la 30°35°C
SI FUNGICE Absentd contaminanii S
\ s
- Soybean -Casein Digest |y5 4,5 . 50 doze 100
|medium (20 - {4oze
25 °C)-steril 5/5-probe 20°-25°C
Ahcﬂl contaminanti
fungici
F.3.1 |CONTROLUL PRODUSULUI 27/07R2027 | 27/07/2022 |Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs
006 |BIOLOGIC AMBALAT biologic trebuic sa fic  |biologic sunt bine S
bine inchise etichetate  |inchise etichetate
and inscrise pe eticheta javand inscrise pe
: denumirea produsului  |eticheta:denumirea
denumirea completi a  |produsului.denumirea
Ipmducawrului , nr serie |, (completa a
nr. doze/fl valabilitatea  |producitorului , nr
Jlemperatura serie , nr. doze/fl
conservare. valabilitatea
Jlemperatura de
conservare.
CONTROLUL INACTIVARII 27072022 | 24/08/2022 [Culturile inoc.ca si cele
F.3.1 |GERMENILOR DE {martor nu trebuie sa Nu se evidentiaza S
012 [MYCOPLASMA AGALACTIAE evidentieze micoplasme micoplasme vii
F.3.1. |DETERMINAREA VALORII pH- | 29/07/2022 | 29/07/2022 6.5-7.8 7.69.7.68:7.70 -25 mi S
044 |ului 7.68; 7,68.7.66-50m|
7,70;7,69.7,70 -100 ml
CONTROL FIZICO-CHIMIC LA | 27/0§/2022 | 27/07/2022 |Suspensie apoasa, roz, fara |Suspensie apoasa, roz,
VAC. INACTIVATE depuneri, precipitate, fara depuneri,
F.3.1. impuritati, care se separa in |precipitate, impuritati, S
046. doua faze , usor care se separa in doua
lomogenizabile prin agitare [faze , usor
ile prin
CONTROLUL CANTITATH DE | 27/G7/2022 | 27/07/2022 [> decat volumul nomoinal (25 ml;25 mi25 ml;
F.3.1. [VACCIN REPARTIZATA/FL {aferent numarului de doze (25 ml;25 ml
045 vaccinale inscrise pe 50 ml ; 50 ml;50ml ; S
cticheta : 25 ml ;50 mi 100 |50 ml;50 ml
ml 100 mi:100mi; | 00m]
100ml;100ml
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CONTROL INOCUITATII 03/08/2022 | 17/08/2022 |Testul este considerat 373 oi wlercaza
SPECIFICA- 3 oi inoc. sc. la satisfacator cand niciun produsul. fara sa apara
pliul cozii cu cite 2 ml(2 doze Ianmll nu prezinta semne de |reactii locale sau
F.3.1. |vaccinale). boala sau nu a murit din generale,
013 |2 oi - lot martor 28/07/2022 | 10/08/2022 |cauze atribuite vaccinului  |5/5 soareci inoculati
NESPECIFICA — 5 soareci adulti tolercaza produsul fard
inoc s.c. cu cite 0.5 ml/vaccin. Nsl apard reactii locale
§ goareci - lot martor sau generale.
hmaozq (#M&ZOZZ Culturile vaccinale de Culturile vacinale de
DETERMINAREA M.agalactiac trebui sa M.agalactiac au redus
F.3.1. |CONCENTATIEI IN GERMENI reducd albastru de metilen  |albastru de metilen in
062 |A CULTURILOR VACCINALE in max. 60 minute 30-40 minute
CONTROLUL 06/06/2032 | $9/06/2022 |Conditii de Turbiditate moderata,
CARACTERELOR ' admisibilitate-turbiditate |depozit redus
F.3.1. |CULTURALE SI moderata, depozit redus |cantitativ, miros
081 |MORFOLOGICE(ASPECTUL cantitativ, miros caracteristic de
CULTURILOR)- examen caracteristic de drojdie de{drojdie de bere.
MAacroscopic bere.
DETERMINAREA 29/07/2022 | 29/07/2022 Smg/ml 25 doze
F.3.2. |FORMALDEHIDEI LIBERE DIN sau 0,5% formaldchida 4,77:4, 744,85 mg/ml
091 [VACCINURILE INACTIVATE libera in vaccinurile testate |50 doze
CU FORMALDEHIDA 4.89: 4,87 :4.85 mg/ml
100 doze
4.89 4,85 4. 83mg/ml
POS |DETECTIA ANTICORPILOR 03/08/2022 |24/08/2022 |Rz < | -negativ TO 5/5 -negative -Rz <1
F3.1- [ANTI MYCOPLASMA Rz -1-1,5- suspicios Ti-
089 |AGALACTIAE PRINTESTUL IN Rz -> 1,5-pozitiv 1- Rz~ 576
VITRO -ELISA Conform prevederilor 2- Rz - 2,67
5 oi vaccinate s.c cu cite | ml/cap Kit ELISA Lot CMA 88 V4 [3- Rz~ 1,93
3 oi — nevaccinate —lot martor 4 Rz-573
T 6—03/08/2022 recoltare probe + 5Rz- 5.88
vac | 3/3probe negative -lot
T 1— recoltare probe-24/08/2022 + martor Rz <1-
vace Il BA. Nr.
Lucrat ELISA 10379/25.08.2022
Eliberatde LS VS A
ROMVAC
MARIMEA SERIEI . OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUY /' ATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
510 flacoane 25 doze/fl. 12.750 doze
650 flacoane 50 do: 32.500 doze
310 Nacoane 100 d 31.000 doze
Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus nmjenfionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd i controlatd in unitatea/unitagile ma menjionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de ciitre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie wu fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
' DECIZIE
ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
[ ALTELE (Explicagii) 3 /
: { LITATII SEMNATURA PEWWI
Biochimist Andrei NICA/ Biolog.
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