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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 107 /03.12.2019

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud [lfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comerfului J23/754/2001, asiguram, garantam §i 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, sanatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: AVIPOX-GAL -vaccin viu,liofilizat ,contra variolei aviare tulpina
galinara MP1

SERIA: 110

VALABILITATEA: 09.05.2021

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnitatea,
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.120./03.12.2019
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
o/, ROMVAC COMPANY S.A. NR. A‘g . ;A;:K'ATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntan 1LFOV [F-077190 12016
R MVAC . Fax: 021 3503100/ 021 350 3110 4772016/ RO
Email. romvibe (et ag 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPOX -GAL -vaccin viuliofilizat ,contra variolei aviare tulpina 110 B-18237
galinark MP1 DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
09.11.2019 .05.2021
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1din1
CoD
BATELETESTANS LIMITE/CRITERIU z;““”““m
F. ST REZULTAT  |wesa
RE Lin ADMISIBILITATE TSR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NeTESTAT
¢34 [PRELEVAREA PROBELOR |11.112019| 11.11.2019
004 PENTRU CONTROLUL In functie de manmea 30 Nacoane s
CALITATIH serie
- Fluid thiglycollate 575 -probe la 30°-35°C
CONTROLUL STERILITATH |V1-11:2019) 25002009 o iim (30 -35°C) |Abeema ecniene
FU::)'.: " |BACTERIENE $1 FUNGICE - Soybean -Casein 5/5 probe fa 20°-25°C S
i Digest medium ol
{mggs ) ‘I;_u"’“"“ﬁ contaminsnyi
F34  |CONTROLUL PURITATII 11.11.2019| 03.12.2019
" |FATA DE GERMENI DIN 2/2probe-Absenta S
028 |GRUPA MYCOPLASMA STERIL germeni Mycoplasma
CONTROLUL PURITATI 11.11.2019| 25.11.2019
{31 [FATA DE GERMENI DIN STERIL 2/2probe-Absenta
g |GRUPA SALMONELLA germeni Salmonella s
CONTROLUL INOCUITATH
10 pasri SPF x 120 zile inoc. Pasarile moculate trebui | Pasarile inoculate
prin metoda stick cu 10 doze 19.11.2019| 03.12.2019 |8 wolercze produsul fiird |lolereazs
F.3.1. |vaccin rehidratat in Diluam s prezinte semne produsul si nu au
037  |AVIPOX-GAL SERIA 110 clinice datorate variolei |prezentat semne S
5 pasari SPF x 120 zile ~lot aviare. clinice de boald
martor
- . oy .
P30 D ETERMINAREA 19.11.2019] 26.11.2019 Té"ol'ﬁi: Titra Eli /i
036 |CONCENTRATIEI VIRALE ' 10475, 10475 10497
>10° 1000 doze/flacon S
. - —
F32,  [EONMOLGL G 11.11.2019| 11,112019 < 3% 1.19: 135:1.53
013 s
F3y  |CONTROLUL PRODUSULUL |11.11.2019| 11112019 | Pelet compacts . de P‘:""“"‘Md‘
o6 |BIOLOGIC AMBALAT culoare brun-rogcath g S
F3.1, STABILIREA DOZEI , _
sa contina minimum 10°
20 pasari SPF in vistra de120 si maximum 10°
zile inoc. intradermic prin
metoda stick in aripa din dil .
1071 10 2:30 210
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{conlinuUAre pe verso )

MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 2100000
2100 A1 1000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢d informajiile mai sus menfionate sumt reale §i corecte. Accastd seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/etichetatd 51 controlatd in unitatea/unitajile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevzute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea 5i analizele de serie au fost revizuite si s-a

constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicagiiy

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATH

SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA

O
mrmrsreras —amew ]
Chim. C onu / Bioghim. Andrei Nica
Data: 03.13J019oCetlale =0
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 108 /03.12.2019

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, asigurdm, garantam §i 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, sanatatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: DILUANT PENTRU VACCIN AVIPOX-GAL
SERIA: 110
VALABILITATEA: 09.05.2021

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sandtatea,
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




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT, FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 0172016
Romy_gg Tel /Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110 47/R02016
Email- {0my Scorroim e (o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 110 COD PRODUS
DILUANT pentru vaccin AVIPOX - GAL B - 18275
DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
18.11.2019 109.05.2021
AUT. COMERCIALIZARE }!AG[N.\
Nr.120010/17.01,2012 1din 1
CcOD
DATELE TESTARII S- SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS-
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;?ga_nsrkt ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
5/5 -probe la 30°-35°
4 Absentd contaminanti
F.3.1. | CONTROLUL STERILITATI i bacterieni
005 | BACTERIENE $I FUNGICE | 21-11:2019 | 03.12.2019 STERIL 5/5 -probe fa 200-25° .
Absentd contaminanti
CONTROLUL INOCUITATH
SPECIFICE 10 pasari SPF x 120
zile inoc.intradermic (stick) cu ‘Pasarile inoculate Pasarile inoculate
F.3.1. cite 10 doze de vac, AVIPOX trehuie si wlereze tolereazi
037 GAL seria 110 reconstituit in | 19.11.2019 (03.12.2019 |produsul {ird si produsul . Nu au
DILUANT pentru vac. AVIPOX- prezinte semne clinice 5
GAL seria 110 datorate variolei aviare prezentat seinne
clinice de boala
Lk CONTROLUL Lichid alb opalescent, Lichid alb
041 ORGANOLEPTIC 21.11.2019 | 21.11.2019 fard impuritag) opalescent. fir s
P31 CONTROLUL CANTITATIL | 20112019 | 20112009 ous 10 mi s
42 IREPARTIZATAFL
F.32 |DETERMINAREA
E . 7.0-7, U3T.16:7,
077 |VALORII pH 21.11,2019 | 21.11.2019 0-75 7.13:7.16:7.15 S
{continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 21480 ml
21480 10 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informajiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd $i controlata in unitatea/unititile mai sus menfionati‘e. in conformitate cu cerinele GMP previizute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
DECIZIE

O ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicaii)
A 3¢ CALITATH

O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

SEMNATURA PERSO

Chim. Carmen DI
Data: 03,12.2019
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