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DECLARATIE DE CONFORMITATE .
Nr. 8/ 27.01.2021 5{3-/%, ol 202/

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 Comerfului de
pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUl 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: 116

Valabilitatea: 10.06.2022

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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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A,

NR.AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

o Sos. Centunii at. 7. Voluntan [LFOV IF- RO 0172019 63/2019/ RO
Romvac 077190
' Tel/Fax 021 3503109/ 021 350 3110
Email: romvogiaomy e 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPOX -GAL -vaccin viuliofilizat .contra variolei aviare tulpina 116 B-87021
galinari MPI DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
10.12.2020 10.06.2022
AUL COMERCIALIZARE | PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1din2
~ CcOoD
DATELE TESTARII R e D is«nsﬂrirm
aaucll BLod ADMISIBILITATE |  REZULTAT - resunsiciron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR 11.12.2020 | 11122020 | Se preleveaza un numar
T FA3.. | PENTRUCONTROLUL de probe in directa 30 flacoanc S
004 CALITATH corelatie cu marimea
seriei -30 11
11:12.2020 | 25122020 | - Fluid thiglycollate 5/5 -probe 1a 30°-35'C
CONTROLUL STERILITATT medium (30-35°C) ;\:mn contammany
= N ACTERIENE $1 FUNGICE -steri enemt
r{ :’ s.l BACTERIENE § I _S:mg;ylbcan kst 5/5 -probe la 201 25" C s
Digest medium m or——
{20 -25 " C)-steril
CONTROLUL PURITATH 11.12.2020 | 08.01.2021 |Absenti germeni
F3.0. | FATA DE GERMENI DIN Mycoplasma 2/2probe-Absenta S
028 GRUPA MYCOPLASMA germeni Mycoplasma
CONTROLUL PURIT.?(TII 11122020 | 25.12.2020
FATA DE GERMENI DIN Ahsenti germeni 2/2probe-Absenia
F.3.1. | GRUPA SALMONELLA Salmonella germeni Salmonela S
029
CONTROLUL INOCUITATIH
10 pasari SPF =60 zile inoc. Pasarile inoculate Pasarile inoculate
prin metoda stick cu 10 doze 06.012021 | 27.01.2021 | \opyie s tolereze tolereaza
F3.1. | vaccin rehidratat in Diluant produsul fard sa produsul si nu su
037 | AVIPOX-GAL SERIA 116 prezinte semne clinice prezentat semne S
5 pasari SPF = 60 zile ot dutorate variolel aviare. | clinice de boald, dupa
martor 21 zile
Perioada de observatic -21 aile
F3.1. | DETERMINAREA 15122020 | 22.12.2020 Titru DIE«o / Titru DIEs /ml
036 | CONCENTRATIED VIRALE dozli vacc. [ [ et [ R
. =107 50 doze /1] S
F.3.2, | CONTROLUL URg% 14.12.2020 | 14.12.2020 < 3% 2,81:2,47; .86
013 S
CONTROLUL PRODUSULUL | 11.12,2020 | 11.12:2020 Peleth compactd , de | Peletd compacti. de
F3.1. | BIOLOGIC AMBALAT culogre brun-rogcati culoare brun-roscatd S
006
F.30. STABILIREA DOZEI 06.01.2021 | 20.01.2021 Doza vaccinala trebuie | Dupa 14 zile 1a
050 INFECTIOASE ss contina minimum 10° | pasarile inoculate . S
20 pusani SPF 260 zile inoc. si maximum 10" apar reactii locale
intradermic prin metoda stick in specifice .noduli cu
aripy cu 0,01 ml din dil : diametrul cuprins
10 107 107107 mtre 0.3- 1 cm
Dupa 14 zile la pasarile DI < /doza =10 **
inoculate . trebuie su apar reactii
locale specifice .noduli cu
diametrul cuprins intre
0.3- 1 em
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{continuare pe virso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
6050 N 50 doze 302.500 doze

Prin prezenta certific faptul c¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale 5i corecte. Aceastd serie de produs a fost JTabricata, inclusiv
ambalati/etichetata §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercinlizare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i
s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicayii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERI

FELA-1

SEMNAT

&rmm CALIFICATA
Biochim A'n Lucia DIACONU

SEMNATURA SEF LAB. DLUL CALITATII
VO
Dr. Silvia PURCAREA | Ugbaz- |
Sef Laborator ,
Data: 27.01.2021 - 1
Bt

Data: 27.0 gon ’/

reva) 102019




mp Fax 021 360 31 10, 021 350 75
-ompary e-mail: romvac@romvac ro; website:
Cod [BAN: RO86 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR,
Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 088X XX00 1243 - Tt .
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Capital social subscris si vArsat 4 677.337,18 lei; J 28/754/2001; C | F. RO 482384
a Adresa: 508, Centurli, nr. 7. orag Voluntarl, jud. lfov, -
c Tei - 021 350 31 08, 021 350 31 0T:

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 9 127.01.2021 i
| 5 6:/569. ol 2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cul:sediul social in Orasul Voluntari,

Soseaua Centurii, nr.7, Judeful 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 CUl RO 482384, cont bancar

deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuregti, nr. RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001,
reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara ca:

Produsul: DILUANT PENTRU VACCINUL AVIPOX -GAL

Seria: 116

Valabilitatea: 10.06.2022

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al prédusului, 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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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. ..927.01.2021
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI
o/_‘ ROMVAC COMPANY S.A. NR. »\';g:;\;:lg ATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 1
Romvac o 621 350 3109 /021 350 3110 6372019 RO
Email: fomy e aorpmyac v
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 116 COD PRODUS
DILUANT pentru vaccin AVIPOX - GAL B -87021
DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARI
10.12.2020 10.06.2022
AUT. COMERCIALIZARE  |PAGINA
Nr. 120010/17.01.2012 1dini
. COD
DATELE TESTARII g‘-““ ichvon
. LIMITE/CRITERIU NS _
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT 2 G W
- - ) NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONELLRENT
NT - NETESTAT
F31  |PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr. de 30N x0,5ml
004 PENTRU EFECTUAREA 11122020 | 11.12.2020 [probe in directa corelatic cu
CONTROLULUI CALITATIL marimea seriei — 30 fl S
= Fluid thiglycollate 5/5 -probe 1a 30°-35"
E31 CONTROLUL STERILITATH st (30-337C) Am:nmﬂm ’
et o ot Bt i 1122020 | 25322020 [Steril . :
003 BACTERIENE $1 FUNGICE - Soyt Cascin 5/5 -probe la 200-25" 8
Digest medium (20 - Absenpl contammant
25 "C)-steril fungics
CONTROLUL INOCUITATH
SPECIFICE 10 pasari SPF > 60 de Pasarile inoculite trebuse <3 | Pasarile inoculate tolercaza
aile moc.intradermic (stick) cu cite tolereze produsul 1hrd 53 |produsul st nu au prezentat
F3i 10 doze de vac, AVIPOX GAL sena prezinie semne clinice semne clinice de
037 116 reconstituit in DILUANT pentru | 06.01,2021 | 27.012021  (datorate variolel aviare boald.dupa 21 de zile \
vac AVIPOX-GAL serig 116 S
Perioada de observatie -21 zile
3
e Il CONTROLUL ORGANOLEPTIC Lichid alb opalescent, fird | Lichid alb opalescent, frd
04 10122020 | 11.12.2020 |impuritagi impuritii s
F3l
CONTROLUL CANTITATII 10122020 _ 0,5 ml ;0.5 ml; 0.5 ml S
042 IREPARTIZATA/FL i Ao
0.5 ml: 0.5 ml
F 3.2 CTE 2 ]
'{"':; DETERMINAREA VALORI pH 15.12.2020 | 15.12.2020 7.0-15 7.16; 707, 7.07 s
i
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
6030 N 0.5 ml 3.4015ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale $i corecte. Aceastd sene de produs a fost fabncaid, inclusiv ambalaid/etichetata g
controlata In uniatea/unitatile ma sus menponatde, In conformitate cu cenntele GMP previzute de citre ANSVSA 51 cu specificaile din autorizatia de
comercializare Inregistranle refertoare |a (abricatia. ambalarea 4i analizele de serie au fost revizuite $i 5-a constatal conformitien acestora cu cerinele GMP

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS

O REPROCESARE S

AU RETESTARE O RESPINGFRE

FFIL F=11

O ALTELE (Explicapit) mﬁ}.\
SEMNATURA SEF LAB. CO! n SEMNATURA P! NA CALIFICATA
Dr. Silvia PURCAREA Biochim. Andrel NIC A/Biolog. 1ucia DIACONU
Data: 2701202} -
| Data_ 27012021 Y
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