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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 17 /27.02.2019

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOTTINTART Ruenracti Qac Canturii N 7 Tnd Tifov en nr de inmatricnlare g
Registrul Comerfului J23/754/2001, asiguram, garantam si declarim pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanitatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: AVIPOX-GAL
SERIA: 108
VALABILITATEA: 25.07.2020

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
A tmerc;ahzare Nr. 120010/17.01.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr._ 20/27.02.2019
INUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI [NR. SERIE |cop prODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 18
lSos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA B- 87021
Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARI |VALABILITATE
25.01.2019 25.07.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA )
AVIPOX -GAL -vaccin viu,liofilizat ,contra variolei aviare | \"-120010/17.01.2012 Ldin_2
|__tulpina galinari MP1
REF. / DATELE TESTARIl | LIMITE/CRITERI|  gpouizan | COD
ADMISIBILITATE S-
P.O.S, SATISFACATOR
NS -
B TEST INCEPERE I FINALIZARE NESATISFACATOR
N -
RECONCLUDENT
NT - NETESTAT |
PRELEVAREA
F.3.1. | PROBELOR PENTRU 25.01.2019 | 25.01.2019 | In functic de marimea 30 flacoane s
004 | CONTROLUL CALITATII serie
10/10 -probe la 30°-35°C
CONTROLUL - Fluid thiglycollate Absenta contaminanti
F3.1. STERILITATII medium (30 -35°C) oy h& .
005 BACTERIENE SI 01.02.2019 | 15022019 | - Soybean -Casein -probe la 20°-2. s
FUNGICE Digest medium T
(20-25°C)
Fa.1. CONTROLUL PURITATI 2/2probe-Absentd S
028 FATA DE GERMENI DIN | 25.01.2019 | 22.022019 STERIL germeni Mycoplasma
GRUPA MYCOPLASMA
CONTROLUL PURITATII STERIL 2/2probe-Absenta
F.3.1. | FATA DE GERMENIDIN | 01022019 | 15.02.2019 germeni Salmonella s
029 _GRUPA SALMONELLA
CONTROLTIL
INOCUITATII Pasarile inoculate Pasarile inoculate
10 pasri SPF x 140 zile trebui sA tolereze tolercaza
F3.1. | inoc. prin metoda stick cu produsul fird s produsul si nu
037 10 doze vaccinale/cap 06.02.2019 | 27.02.2019 | prezinte semne clinice | au prezentat semne S
5 pasari SPF  x 140 zile —lot datorate variolei clinice de boali
martor aviare. Timp de obs
Perioada de observatic 21 21 de zile
zile
F3.1. | DETERMINAREA Titru DIEso / Titru DIEso /ml
036 | CONCENTRATIEI 28.01.2019 | 04.02.2019 | dozi vacc, 10454, 10%2; 1047
VIRALE 108 50 doze/flacon s
F.3.1. | STABILIREA DOZEI doza vaccinala (0,01
050 | INFECTIOASE Di s ml) trebuie sa contina
20 pasari SPF x 140 zile , 06.02.2019 | 20022019 | minimum s
inoc. Intradermic prin 102DI so/doza si DI 50 /doza = 10 4%
metoda stick in aripa cu 0,01 maximum
ml dindil 10 ;10%;10° 10° DI so/doza
10
F3.2. CONTROLUL
013 UKgYe 25012019 | 3012019 < 3% 1,22; u,040,65 S
CONTROLUL Peletl compacts , de | Peletd compacts, de
F.3.1. | PRODUSULUI BIOLOGIC | 25012019 | 25012019 | culoarc brun-rogcatd | culoare brun-rogcatii s
006 | AMBALAT




MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE  TOTAL(Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

10050 flacoane 50 doze/ flacon 502.500 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de buni practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 19 /27.02.2019

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, garantdm s§i declardm 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 $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: DILUANT PENTRU VACCIN AVIPOX-GAL
SERIA: 108

VALABILITATEA. 25.07.

la care se refera aceasta 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 SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 120010/17.01.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 22/27/02/2019
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE |cop FrODUS
ROMVAC COMPANY S.A. -
Ro/" Sos. Centurii ™. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B -87021
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
__ Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARII |VALABILITATE
25.01.2019 25.07.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
DILUANT pentru vaccin AVIPOX - GAL Nr.120010/17.01.2012 Idin 1 .
COD
DATELE TESTARII 8- SATISFACATOR
REF. / - LIMITE/CRITERI| poor oon  [NS-
[P.O.S. # ADMISIBILITATE P ATEACkTOR
INCEPERE | FINALIZARE
NT — NETESTAT
575 -probe la 30°-35°
JM w‘
F3.1. CONTROLUL 2501.2019 | 08.02.2019 STERIL bactericni
005 STERILITATII 5/5 -probe la 20°-25° s
BACTERIENE $1 FUNGICE Absenja contaminanti
fungici
|[CONTROLUL INOCUITATH
SPECIFICE
10 pasari SPF x 140 zile ile inoculate Pasarile inoculate
F.3.1. |inoc.intradermic (stick) cu cite trebuie si tolereze tolereazi
037 |10 doze de vac, AVIPOX 06022019 | 27.02.2019 flird s produsul . Nu au s
IGAL seria 108 reconstituit in semne clinice |prezentat semne
IDILUANT pentru variolei aviare |clinice de boald
vac. AVIPOX-GAL seria 108
F3.1. CONTROLUL Lichid alb opalescent, Lichid alb
041 ORGANOLEPTIC 25012019 | 25012019 |  flird impuritagi opalescent, fird S
i
F3.1. |CONTROLUL CANTITATI| 25012019 | 25.01.2019 0,5 mi 0,5 mi S
042 _ REPARTIZATAFL
F.3.2. 1 DETERMINAREA 25.01.2019 25.01.2019 70-75 7,35;7.32; 7,32 S .
077 | VALORII pH | '
‘ |
MARIMEA SERIE! OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10050 flacoane 0,5 ml / flacon 5025 ml

Produsul 2 fost controlat §i corespunde la parametrii specificati In documentstia de autorizare. Produsul s fost fabricat in acord
cerintele principiilor si liniilor directoare de bunii practicil de fabricafie pentru produse medicinale veterinare din Romania.
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