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DECLARATIE DE CONFORMITATE Ho. £ 5f/{?6, 09, W2
Nr. 13 /118.09 .2020

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 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: AVIPOX -GAL
Seria: 114

Valabilitatea: 14.02.2022

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 . 120010/17.01.2012
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Adresa: sos. Centurii, . 7. oras Voluntan, jud. lfov, cod postat 077180
Tek. 021 350 31 06, 021 350 31 O7
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e Exbrotini  Satpe e-mail: romvac@romvac.ro; website: www,romvac o
Cod IBAN; ROGE RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursale Unires Bucurest!
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DECLARATIE DE CONFORMITATE &/ 5—?/7“' 03 .10%
Nr. 14 /18.09 .2020

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 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 CUI 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: DILUANT PENTRU VACCINUL AVIPOX -GAL
Seria: 114

Valabilitatea: 14.02.2022

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 respectd conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 120010/17.01.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.

85 /.18/09.2020

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A,

NR.AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

R Oﬁ;a 3?3;‘,‘;;‘1"'““* nr. 7, Voluntari ILFOV 1F- RO 012019 63/2019/ RO
7 Tel Fax 021 350 3109/ 021 350 3110
Email: roun (e dropivic iy
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPOX -GAL -vaccin viu,liofilizat ,contra variolei aviare tulpina 114 B-87021
galinarda MPI DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
14.08.2020 14.02.2022
AUT. COMERCIALIZARE | PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1din2
COD
- DATELE TESTARII R §— SATISFACATOR
NS -
; TESY ADMISIBILITATE REEERESY e o
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR 14.08.2020 | 14.08.2020 | Se preleveaza un numar de
F.3.1. | PENTRL CONTROLUL probe in direcia corelatie 30 flacoane ]
004 | CALITATI cu marimea seriei -30 11
14.08.2020 | 28.08.2020 | - Fluid thiglycollate 5/5-probe Ia 30°-35°C
CONTROLUL STERILITATH medium (30 -35 °C)-steril ’\hm}i mmii
F.3.1. | BACTERIENE $I FUNGICE - Soybean -Casein Digest | hactericni i 58 S
(05 medium (20 -25 " C)-steril Mplﬂnhﬂ: esanti
. fungic
CONTROLUL PURITATI 14.08.2020 | 11.092020 Absenti germeni
F.3.1. | FATA DE GERMENI DIN Mycoplasma 272probe-Absenta S
028 | GRUPA MYCOPLASMA germeni Mycoplasma
CONTROLUL Pl.fRI'I';\TII 14.08.2020 | 28.08.2020
FATA DE GERMENI DIN Absenti germeni 2/2probe-Absenta
F.3.1. | GRUPA SALMONELLA Salmonella germeni Salmonella S
029
CONTROLUL INOCUITATI
10 pasari SPF =60 zile inoc. Pasarile inoculate trebuie | Pasarile inoculate
prin metoda stick cu 10 doze 26.08.2020 ( 16.092020' | o wlereze produsul fira tolereaza
F.3.1. | vaccin rehidratat in Diluant s prezinte semne clinice | produsul sinu au
037 | AVIPOX-GAL SERIA 114 datorate variolei aviare. prezental semne S
5 pasari SPF = 60 zile —lot clinice de boald
martor
F.3.1. | DETERMINAREA 18.08.2020 | 25.08.2020 Titru DIEso / Titru DIE<o /ml
036 | CONCENTRATIEI VIRALE doza vacc. 1042010422 10 413
=107 50 doze /fl S
F.3.2. | CONTROLUL URg% 14,08.2020 | 14.08.2020 <3% 2.01: 2,50, 2,95
013 S
CONTROLUL PRODUSULLUI 14.08.2020 | 14.08.2020 Peleta compacta , de Peletd compacta, de
F.3.1. | BIOLOGIC AMBALAT culoare brun-rogcati culoare brun-roscat S
006
F.3.1. STABILIREA DOZEI 26.08.2020 | 09.09.2020 Doza vaccinala (0.01 ml)
050 INFECTIOASE trebuie sa contina DI 50 /doza =10+ S
20 pasari SPF =60 zile inoc. minimum 10? si maximum
intradermic prin metoda stick in 10° Dlsy doza
aripa din dil ; 107" 1072
10 300

FEL =11
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ey (12

2010




MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2990 f1 50 doze 149.500 doze

Prin prezenta certific faptul c¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale $i corecte. Aceasta seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/etichetatii si controlati in unitates/unititile mai sus menfionati/e. in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de catre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de seric au fost revizuite si
s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicail)

O REPROCESARE SAL RETESTARE O RESPINGERLE

Sef Laborator
Data: 18.09.2020
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.....86/18 /09/2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. A';g-;ﬂ:l(‘:ﬂlt‘ CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
; Sos, Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 172019 632
Rom_\@f Tel fFFme: 021 350 3109/ 021 3503110 019 RO
Emaill (Gmyie (iomyae
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 114 COD PRODUS
DILUANT pentru vaccin AVIPOX - GAL B -87021
DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
14/08/2020 14/02/2022
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1dinl
COD
DATELE TESTARII S-
SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS
A REZULTAT NS
REF.  |TEST ADMISIBILITATE EsATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT = NETESTAT
F31 PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr de WAx05ml
004 PENTRU EFECTUAREA 14/0872020 | 140872020 |probe in dirccta corelatic cu
CONTROLULUI CALITATI marimea senei - 30 1 s
- Fluid thiglycollate 10/10 -probe Ia 30°-35
F3.1 CONTROLUL STERILITATII i (3033 2C)- : bacicnen -
3. X _UL - bk 1
i i 14082020 | 28/08/2020 |SteTil ‘
005 BACTERIENE $I FUNGICE - Soyhieas Casétin /10 -probe 1a 207-25 &
Digest medium Absenta contaminant)
(20 -25 °C)-steril fungici
CONTROLUL INOCUTTATII
SPECIFICE 10 pasan SPF = 60 de Pasarile inoculate trebuie <3 | Pasarile inoculate wlercazs
zile noc.ntradermic (stick) cu cite tolereze produsul fird s&  |produsul 51 nu au prezentat
F31 10 doze de vac, AVIPOX GAL seria prezinte semne clinice semne clmice de hoala
037 114 reconstituit in DILUANT pentru | 26/08/2020 | 16/0972020 |datorate variolei avidre
vae AVIPOX-GAL sena 114 S
S pusari SPF > 60 de zile-lot martor
X CONTROLUL ORGANOLEPTIC Lichid alb apalescent. fird | Lichid alb opalescent, fird
e 140872020 | 14/0872020 [impuriiayi (mpuritagi S
F31 ) 0.5 ml;0,5ml 0,5 ml
¢ CONTROLUL CANTITATII 14082020 | | 4082020 0.5 ml s
042 I REPARTIZATA/FL S m 0.5 mi; 0.5 ml . :
- e = e
F“if DETERMINAREA VALORIH | -\ o 0g2020 | 14082020 70-7.5 7.0:7.0: 7.0 §
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2990 11 0.5 ml 1495 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatinle mar sus menfionate sunt reale §1 corccie. Aceasta senie de produs » fost fabncatd, nclusiv ambalatd/etichetatd si
controlatd in umtatea/umitatile mai sus menpionative. in conformimte cu cermijele GMP previizute de citre ANSVSA §1 ou speaificapile din autorizatia de
comercializare. [nregistrarile referitoare ls fubnicagin, ambalares si analizele de serie au fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP

DECIZIE
B FLIBERARE PRODUIS O REPROCESARE SAL RETESTARE 0O RESPINGERE
O ALTELE (Explicari)
SEMNATURA SEF 171_: BOFPEGALITATI SEMNATURA r:nsou}ZmeuA
L% =R

Lucia DIACONU

Dr. Silvia PURCAREA.

| Datw ___18/09/2020
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