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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 10 / 27.01.2021 5&;/29 o2

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 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: 117

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.  10/27.01.2021
NUMELE SI1 ADRESA PRODUC ATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A, NILAUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
P Sos. Centunit nr 7, Voluntan 1L FOV IF- RO 0172019 63/2019/ RO
Romvac 077190
T TelFax: 021 350 3109 /021 3503110
Email: romyaearomy e ro
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPOX -GAL -vaccin viu,liofilizat .contra variolei aviare tulpina 117 B-18282
galinard MPI1 DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
10.12.2020 10.06.2022
AUT. COMERCIALIZARE | PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1 din 2
CcOD
DATELE TESTARH e R 2; SATISFACATOR
REF. | TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :;s.«_ﬂst ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR 11.122020 | 11.12.2020 | Se preleveaza un numar
T F.3.1. | PENTRU CONTROLUL de probe in directa 30 Racoane S
004 | CALITATI corelatic cu marimea
serici -30 {1
15.12.2020 | 29.12,2020 | - Fluid thiglycollate /5 -probe la 30°-35'C
CONTROLUL STERILITATII medium (30-35°C) :nb;mﬂ contaminanti
: I il erieni
![i)‘:‘ BACTERIENE $I FUNGICE s:,eor;lbun . /5 ~probe 18 20°-25°C S
: =2 Xl Absen{a coniaminanti
Digest medium fungici
(20 -25 "C)-steril
CONTROLUL PURITATH 15.12.2020 | 12.01.2021 |Absenti germeni 22probe-Absenta
F3.0. | FATA DE GERMENI DIN Mycoplasma germeni Myvcoplasma S
028 GRUPA MYCOPLASMA
CONTROILUL PU IRITATH 15.12.2020 | 29.12.2020
FATA DE GERMENI DIN Absenti germeni 272probe-Absenia
F.3.1. | GRUPA SALMONELLA Salmonella germeni Salmonella S
029
CONTROLUL INOCUITAT1I
10 pasari SPF 260 zile moc. Pasarile inoculate Pasarile inoculate
prin metoda stick cu 10 doze 06.01.2021 | 27.01.2021 | yyepyie sa tolereze olereaza
F.3.1. | vaccin rehidratat in Diluant produsul fird sa produsul si nu au
037 AVIPOX-GAL SERIA 117 prezinte semne clinice prezental semne S
o 5 pasari SPF = 60 zile —lot datorate variolei aviare. | clinice de boald dupa
MAror 21 zile
Perioada de observatie -21 zile
F.3.1. | DETERMINAREA 05.012021 | 12.01.2021 Titru DIEso / Titru DIE« /ml
036 CONCENTRATIEI VIRALE dozh vace. At [ [
>1(¢ 500 doze /f1 S
F.3.2. | CONTROLUL URg% 17.122020 | 17.12.2020 < 3% 2.90: 2,89. 2,96
013 S
CONTROLUL PRODUSULLI 11122020 | 11.12.2020 Peleta compactd , de Peletl compacti. de
F.3.1. | BIOLOGIC AMBALAT culoare brun-rogcatd culoare brun-rogcati S
006
F:3.l. STABILIREA DOZEI 06.01.2021 | 20.01.2021 Dupa 14 zile la
050 INFECTIOASE pasarile inoculate . S
20 pasari SPF =60 zile inoc. Doza vaccinala trebuie | apar reactii locale
intradermic prin metoda stick in sa contina minimum 10° | specifice .noduli cu
aripa cu 0,01 mi din dil ; si maximum 10° diametrul cuprins
10°1 1072 0700+ intre 0.3- | em
Dupa 14 zile la pasarile
inoculate , trebuie sa apar reactii DI « /doza =10 *'*
locale specitice .noduli cu
diametrul cuprins intre
0.3-1 cm
FF) {11 fev (2 102010




{ Continuare pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
560 1 500 doze 280.000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatietichetatd si controlata in unitatea/unitdgile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de clitre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistedrile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si
s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

O ALTELE (Explicatii)

O ELIBERARE PRODUS

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA SEF

Sef Laborator
Data: .27.01.2021

UL CALITATH

SEMNATURA P.

ANA CALIFICATA

'h"f«?"s'i'{ai'.'h"'-"f?;'{ﬁiéu Biolog, Lucia DIACONU

kg

YL -1

Data: .27.01.2021
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DECLARATIE DE CONFORMITATE LA
Nr. 11 /27.01.2021 56ﬁé&' oL

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 Iifov 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: DILUANT PENTRU VACCINUL AVIPOX -GAL
Seria: 117

Valabilitatea: 10.06.2022

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI 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.11/27.00,2021
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. %g;“:;::?l‘m CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190
M.?f Tel /Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 632019 RO
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 117 COD PRODUS
DILUANT pentru vaccin AVIPOX - GAL B -18282
DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
10.12.2020 10.06.2022
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1din 1
|cop
DATELE TESTARII B i
LIMITE/CRITERIU NS -
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT p:émg Ai5om
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1  |PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr. de 30flx Sml
004 |PENTRU EFECTUAREA 14.12.2020 | 14.12.2020 |probe in directa corelatie cu
CONTROLULUI CALITATII marimea seriei — 30 fl
- Fluid th 5/5 -probe 1a 30°-35"
ium (30 -35°C)-steril | Absen{a contaminanti
F3.l CONTROLUL STERILITATH - Soybean -Casein Digest bacterieni
005 BACTERIENE §I FUNGICE 15.12.2020 | 29.122020 | pegium (20 -25°C)- 5/5 -probe la 20°-25°
fungici
CONTROLUL INOCUITATI
SPECIFICE Pasarile inoculate trebuie sa |Pasarile inoculate tolereaza
-Perioada de observatie -21 zile tolereze produsul fard s34 |produsul si nu au prezentat
F3.1. 10 pasari SPF = 60 de zile prezinte semne clinice lmdin.imnhbmla,
037  |moc.intradermic (stick) cu cite 10 06.01.2021 | 27.012021 |datorate variolei aviare dupa 21 de zile
doze de vac, AVIPOX GAL seria
117 reconstituit in DILUANT pentru
vac. AVIPOX-GAL seria 117
Perioada de observatie 21 zile
Pl | CONTROLUL ORGANOLEPTIC Lichid alb opalescent, fira |Lichid alb opalescent fiira
041 14.12.2020 | 14.12.2020 limpuritag impuritagi
F3lL |
CONTROLUL CANTITATH 14.12.2020 22020 Smi:SmlSm
042 |REPARTIZATA/FL 1 s
5mil; 5 ml
Fo:;: HETERMDUAREA NALORI 14.12.2020 | 14.12.2020 70-15 7.18; 7.18; 7.18
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5401 Sml 2.700 mi

Prin prezenta certific faptul ci informafiile mai sus mentionate sunt reale si corecte, Aceast serie de produs a fost fabricaidl, inclusiv ambalati/etichetatd si
controlata in unitatea/unititile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA si cu specificafiile din autonzatia de
comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de seric au fost revizuite $i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
0O ALTELE (Explicayii)

SEMNATURA SEF LAB. CO

Data- __27.01 2021
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O RESPINGERE

RO ”" O REPROCESARE SAU RETESTARE
¥ _

.-




