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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 26 / 26.02.2021

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 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: 118

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
Nr. . 26/26.02.2021
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
P Sos, Centurii ne 7. Voluntari 1LFOV (F- RO 0172019 632019/ RO
Romvac o77190
' Tel /Fax; 021 350 3109 /021 3503110
Emml TNV (DM Y W O
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPOX -GAL -vaccin viu liofilizat ,contra variolei aviare tulpina 118 B-28758
galinard MPI DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
10.12.2020 10.06.2022
AUT, COMERCIALIZARE | PAGINA
Nr.120010/17,01.2012 1din 2
COD
DATELETESTARIL | | A MITE/CRITERIU N CATER
REF. | TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :F.(_!:i»\-llﬁf-ifkluk
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR | 11.12.2020 | 11.122020 | Se preleveaza un numar de '
F.3.1. | PENTRL CONTROLLUIL probe in directa corelatie 30 flacoane S
004 CALITATH cu marimea seriei =30 1
- Fluid thiglycollate S/5 -probe 1a 30"-35'C
CONTROLUL 11,12.2020 | 25.12.2020 | medium (30-35°C) :W contaminanli
F3.1. | STERILITATI Absenta contammanti et e : S
005 BAC'I"ERII-’.!JI-E S1 FUNGICE hacterien: 5/5 probe 1 20°-25°C
- Soybean -Casein Digest | Absenta contaminangi
medium (20 -25°C ) L
contaminanyl fungici
CONTROLUL PURITATI Absenti germeni 2/2probe-Absenia
I".3.1, | FATA DE GERMENI] DIN 11122020 | 08.01.2021 |Mycoplasma germeni Mycoplasma S
028 GRUPA MYCOPLASMA
CONTROLUL PURITATH
FATA DE GERMENI DIN 11.12.2020 | 25.12.2020 Absenti germens 22probe-Absenia
Fil GRUPA SALMONELLA Salmonella germeni Salmonella s
029
CONTROLUL INOCUITATI
10 pasari SPF =60 zile inoc. Pasarile inoculate trebuic | Pasarile inoculate
pri: metoda stick cu 10 doze 06.01.2021 | 27.01.2021 | o \piereze produsul fird | tolereaza
F.3.1. | vaccin rehidratat in Diluant si prezinte semne clinice | produsul si nu au
037 AVIPOX-OAL SERIA TR datorate variolei aviare. prezental semne s
5 pasari SPF 2 60 zile ~lot clinice de boald.
martor
F.3.1. | DETERMINAREA Titru DIE«w / Titru DIEso 'ml
36 CONCENTRATIEI VIRALE | 15122020 | 22.12.2020 dozad vacc. _ 1040t 1ot
=10° 100 doze /1l S
I.3.2. | CONTROLUL URg% 11.122020 | 11.12.2020 < 3% 1,46; 2.23; 1.64
013 S
CONTROLUL 11122020 | 11.12.2020 Peleta compacta | de Peleta compactd, de
F.3.0. | PRODUSULUL BIOLOGIC culoare brun-rogcatd culoare brun-rogcatl S
006 AMBALAT
F.3, STABILIREA DOZEI Doza vaceinala trebuie sa
050 INFECTIOASE contina minimum 10° si | Dupa 14 ziie la S
20 pasari SPF 260 zile inoc, 06.01.2021 | 20.01.2021 maximum 10° pasarile inoculate
intradermic prin metoda stick trebuic sa apara reacti
inaripa dindil ;10" 107 locale specifice .noduli
A0 1104 cu diametrul cuprins
Dupa |4 zile la pasarile intre 0.3~ 1 em
inoculate , trebuie sa apara
reactii locale specifice .noduli D1 30 /doza =10 *
cu diametrul cuprins intre
0.3- 1 em
FELA=)] tey U2 o 204n




MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
4050 n 100 doze 405.000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢i informagiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs o fost fabricati. inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea unitétile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP previzute de citre ANSVSA
i cu specilicattile din autorizatia de comercializare, inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalm:a sl anali:rlc de serie au fost revizuite $i
s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 27 126.02.2021

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: DILUANT PENTRU VACCINUL AVIPOX -GAL
Seria: 118

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

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT, FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac S0 Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2019 63/2019 RO
L. Tel/Fax: 021 350 31097 021 350 3110
Email somy 3¢ o ponmoag o :
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR.SERIE 118 COD PRODUS
DILUANT pentru vaccin AVIPOX - GAL B -18282
DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
10.12.2020 10.06.2022
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1din 1
] coD
" | DATELE TESTARIH -;-n“ o
. LIMITE/CRITERIU NS
REF.  [TEST ADMISIBILITATE | REZULTAT eSRAC RN
INCEPERE | FINALIZARE NBOCRCLAANT
NT - NETESTAT
F3.1 PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr. de probe 300x 1 mi
004 PENTRLU EFECTUAREA 11,12.2020 1122020 [in directa corelatic cu
CONTROLULUT CALITATII marimea sener - 30 11 S
- Fluid thiglycollate §/5 -probe la 30°-35"
. medium (30 -357C) Absentd contaminanti
F3.1 CONTROLUL STERILITATII 1L122020 | 25122020 | Apsents contaminanti bacterieni
003 BACTERIENE SI FUNGICE o~ 5/5 -probe la 20°-25° 3
- Sovbeun -Casein Digest ?m contaminany)
medium (20 -257C) e
Absen{fi contmminanii
. fungyci
CONTROLUL INOCUITATIH
SPECIFICE Pasanie noculute trebuie sa | Pasarile moculate
-Pertoada de observatie -2 zile tolereze produsul fard si tolereaza
F31 10 pasari SPF 260 zile inoc prezinie semme ¢linice produsal si nu au
037 prin metoda stick cu 10 doze 06.01.2021 | 27.01.2021 |dmtorate vanolei aviare prezentat semne clinice S

vacein rehidratat in Diluant de boald , dupa 21 de zile

AVIPOX-GAL SERIA 118
5 pasari SPF = 60 zile —lot

maror
F31 CONTROLUL ORGANOLEPTIC Lichid alb opalescent, fars  [Lichid alb
041 11122020 | 11.12.2020 |impuriis opalescent, (e | AL S
CONTROLUL CANTITATH I mi; I ml i ml
F3l REPARTIZATAJFL 11.12.2020 11.12.2020 1Tml | mi S
(42 | mi
F32  |DETERMINAREA VALORII pH 15122020 | 15122020 10-7.5 7.16,7.07, 7,07 s
(44
MARIMEA SERIE! OBSERVATH
NR.UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4030 n 1T ml 4030 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatitle mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv ambalatd/etichetata si
controlatd in unnalca/unitfile mai sus mengionatd/e, in conformiate cu cermiele GMP prevazute de citre ANSVSA 51 cu specificagiile din aulorizajia de
comercializare Inregistrarile referitoare Iu fabricatia, ambalarca si analizele de serie au fost revizuite §i s-a constatat conformitaten acestora cu cerinfele GMP
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