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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 17 /26.02.2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantam si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: AVIPOX-GAL
SERIA: 105
VALABILITATEA: 27.07.2019

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 120010/17.01.2012

DIRECTOR s'mNTlFlC




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 17./26.02.2017 .

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 108
lSos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B-87021
Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110
Email: romvac(@romyac.ro
DATA CONDITIONARIT  |[VALABILITATE
27.01.2018 27.07.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PFROGUSILJI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA )
AVIPOX -GAL -vaccin viuliofilizat ,contra variolei aviare | \'-120010/17.01.2012 Ldin 2
tulpina galinard MP1
REF. / DATELE TESTARI! | LIMITE/CRITERII REZULTAT [8(8]}]
S
P.OS. ADMISIBILITATE SATRPAGATOR
' TEST INCEPERE | FINALIZARE gsfs‘msucum
NECONCLUDENT
NT - NETESTAT |
PRELEVAREA
F.3.1. PROBELOP. PENTRU 29.01.2018 29.01.2018 In functic de marimea 30 flacoane S
004 CONTROLUL CALITATII serie
10/10 -probe la 30™-35'C
_ - Fluid thigl)wll:lc Absents contaminany
Fi.l. CONTROLUL medium (30 -357C) bacterient
005 STERILITATI 19012018 | 12022018 | - Soybean -Casein 10710 -probe la 20" -25°C s
BACTERIENE $1 Digest medium fungici ‘
FUNGICE [ (20-25°C)
F.3.1. CONTROLUL PURITATII 2/2probe-Abscntd S
028 FATA DE GERMENI DIN | 29012018 | 26.02.2018 STERIL germeni Mycoplasma
GRUPA MYCOPLASMA
CONTROLUL PURITATIL STERIL 2/2probe-Absenid
F.3.1. FATA DE GERMENI DIN | 29.01.2018 12.02.2018 germeni Salmonella S
029 GRUPA SALMONELLA
CONTROLUL
INOCUITATTI Puii de gaind inoculati | Puii de gina inoculati
10 pui ghind x 65 zile noc. trebui sd tolereze tolereaza
F.3.1. | prin metoda stick cu 10 doze produsul fird si produsul si nu
037 vaccinale/cap 31.01.2018 | 21.02.2018 | prezinic semne clinice | au prezentat semne S
3 pui ghind x 167 zile ot datorate variolei clinice de boal.
manor aviare. Timp de obs
Perioada de observatie 1 -21 de zile
zile
STABILIREA DOZE]
INFECTIOASE Doza vaccinala trebuie
F3.1. | 20 pui de gaina in vistra de sa contina minimum DI 50 /doza = 10 **
050 63 zile inoc. intradermic prin | 31012718 | 14.02.2018 | 10° si maximum 10’ S
metoda stick in aripa din dil ;
107 1072:10%10°
F3.1. DETERMINAREA Titru DIEsg / Titru DIEg; /ml
036 | CONCENTRATIEI 30.01.2018 | 06022018 | dozd vacc. 104 10" 104%
VIRALE >10° 50 doze/flacon S
F3.2 CONTROLUL
013 URg% 19.01.2018 | 29.01.2018 <3% 2.98; 227,246 S
CONTROLUL Peleta compactd , de Peletd compactd, de
F3.1. | PRODUSULUI BIOLOGIC | 29.01.2018 | 29.01.2018 | culoare brun-rogcatd culoare brun-rogcata S
006 AMBALAT
FEI-41 rev .01 062011



MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITAT! CANTITATE PRODUS / UNITATE  TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

7550 flacoane 50 doze/ flacon 377.500doze

Produsul a fost controlat §i corrspunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele piincipiilor 3 liniilor directoare de bunid practici de fabricafie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (£xplicatii)

0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

Sef Laborator

Data: _ 26.02.2018 1
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 18/26.02.2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comerfului J23/754/2001, asiguram, garantdm si declardam pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: DILUANT PENTRU VACCIN AVIPOX-GAL

SERIA: 105
VALABILITATEA: 27.07.2019

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului $i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 120010/17.01.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 18/26.02.2018
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. =
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA ! B- 87021
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARIT |VALABILITATE
27.01.2018 27.07.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULU1 AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
DILUANT pentru vaccin AVIPOX - GAL Nr.120010/17.01.2012 1din_1 .
COD
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII ' NS -
X REZULTAT i
P.O.S. # e ADMISIBILITATE NG RN,
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
5/5 -probe la 30"-35°
Absentii contaminan{i
F3.1 CONTROLUL 29.01.201F | 12.02.2018 STERIL bacterieni
005 STERILITATII 5/5 -probe la 20°-25" S
BACTERIENE $I FUNGICE Absenii contaminanii
fungici
CONTROLUL INOCUITATH
SPECIFICE
10 pui giina x 65 zile Puii de gdina inoculati |Puii de gdind
F.3.1. [inoc.intradermic (stick) cu cite trebui sa tolereze inoculati tolereaza
037 |10 doze de vac, AVIPOX 31.01.2018 | 21.02.2018 |produsul fird s produsul . Nu au S
GAL seria 105 reconstituit in prezinte semne clinice |prezentat semne
DILUANT pentru datorate variolei aviare [clinice de boald
vac. AVIPOX-GAL seria 105
F.3.1. CONTROLUL Lichid alb opalescent, Lichid alb
041 ORGANOLEPTIC 29.01.2018 | 29.01.2018 fitra impuritati opalescent, fira S
impuritati
F.3.1. |CONTROLUL CANTITATII | 29.01.2018 | 29.01.2018 0,5ml 0,5 ml S
042 REPARTIZATA/FL |
F32. DETERMINAREA 29012018  29.01.2018 7.0-75 7.0:7.0; 7.0. S
077 VALORII pH
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) JCOMERCIALA (2)
7550 flacoane 0,5mi / flacon ml

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu
cerinfele principiilor si liniilor directoare de buni practica de fabricafie pentru produse medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

a LE vall e
ALTELE ( .

ROLUL CALITATII

\
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