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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 14 /03.03.2022

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: AVIPOX -GAL - vaccin viu, liofilizat contra variolei aviare
tulpina galinara MP 1

Seria: 121

Valabilitatea: 03.08.2023

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 condifile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 120010/17.01.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 16/03.03.2021,

NUMELE $I1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR.AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

P Sos. Centurii nr 7, Voluntari ILFOV IF- RO 0172019 63/2019/ RO
Romvac 077190 B
T el Fax 021 350 3109 /021 350 3110
Email: romyac @ romvile o .
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPOX -GAL -vaccin viuJiofilizat .contra variolei aviare tulpina 121 B-87021
galinarda MPI] DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
03.02.2022 03.08.2023
AUT. COMERCIALIZARE | PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1 din 2
COD
DATELE TESTARII . L S~ SATISFACATOR
REF. | TEST OISty | REZULTAT | Miansracaron
INCEPERE | FINALIZARE :’Fflm(tl?DENr
NT - NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un numar de
Foal. | PENTRUCONTROLUL  107.022022 | 07.022022 | probe in directa corclatic 6 oo ®
== ? cu marimea seriei -30 11
| o 3/5 «probe la 30°-35°C
CONTROLUL i - Fluid thiglycollate | Absenga contaminany
F.3.0. | STERILITATH 07.022022 | 21022022 | edium (30-35"Cjsteril | bacwerient s
005 | BACTERIENE $1 FUNGICE - Soybean -Cascin Digest | 5/5 probe 1a 20°-25°C
- medium (20 -25 °C) steril Absena contuminanti
fungici
CONTROLUL
F.3.1. | CONTAMINARII CU oraizes| wioisen Absenti germeni 2/2probe-Absenta S
028 | GERMENI DIN GRUPA My coplasma germeni Mycoplasma
MYCOPLASMA
CONTROLUL
it | GoRMENIEN GRpA | 022022 | 2teazex Absenti germeni 272probe-Absent 5
029 S AI.M(;N ELLA Salmonella germeni Salmonella
CONTROLUL INOCUITATTI
10 pasari SPF =60 zile inoc. Pasarile inoculate trebuie | Pasarile inoculate au
prin metoda stick cu 10 doze si tlereze produsul. sa tolerat produsul, au
F.3.1. | vaccin rehidratat in Diluam prezinte la locul prezeniat la locul inoc.
037 | AVIPOX-GAL SERIA 121 16.02.2022 | 03.03.2022 | inoc.noduli variolici sisa | nodul variolici si au S
5 pasari SPF = 60 zile —lot reziste pe toata perioada rezistat pe toata
marfor de observatic. pericada de observatie,
F.3.1. | DETERMINAREA Titru DIE«w / Titru DIEso /ml
036 | CONCENTRATIEI VIRALE | 08.02.2022 | 15.02.2022 doza vace. 10440 1004 104
2107 50 doze /1 s
_ s ~
rl‘]":'f' CONTRCLOL UREY 07.02.2022 | 07.02.2022 <3g% 1.71; 1.64; 1,57 g% s
CONTROLUL ' Peletd compacta, de
F3.1. | PRODUSULUI BIOLOGIC | 07.02.2022 | 07022022 Peloth comipath, de culoare brun-rogcata S
006 | AMBALAT culoare brun-rogcatd
F.3.1. STABILIREA DOZEI
050 INFECTIOASE s
20 pasari SPF x 60-80 zile Dupa 14 zile, la
inoc. intradermic prin metoda pasarile inoculate,
stick mn aripa din dilutia: : : i ot
1010 107110 FORATO AP it o1 :mm;cm Sodull
Dupa 14 zile, la pasanle 16.02.2022 | 02.03.2022 O m';};?‘[t;?‘ ',do"“ cu diametrul cuprins
inoculate. trebuie sa apara & 'OV WRRERAE || e ey intre 0.3-1cm
reactii locale specifice, nodubi
cu diametrul cuprins intre DI 50 /doza =10 ™
0.3-1cm
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MARIMEA SERIEI

OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)
6855 fl

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

50 doze

TOTAL (1 x2)
342,750 doze

Prin prezenta certific faptul ci informaliile mai sus mengionate sunt reale si corecte. Accastd série de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetald si controlatd in unitatea/unitafile mai sus menfionatd/e, In conformitate cu cerintele GMP prevazute de catre ANSVSA
gi cu specificapiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricafia, ambalarea i unalizele de serie au fost revizuite §i
s-a constatat conformitatea acestora cu ceringele GMP.

DECIZIE
[0 FLIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicatir)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA SEF LAB. CONTROL¥ET,

Dr. Silvia PURCAREA |

Data: ..03.03.2022
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Capital social subscris 9 vissat 4 677 337,18 Jo, J ZYTSAZ2001; C.LF- RO 482384
v Adresa” son Canturl, ot 7, oras Voluntari jud_ Wov, cod pasal: 077180
Tel 021 350 31 06, 021 380 31 07

Company Fax 021 350 31 10, 021 350 75 B4
Ll e-mall. romvacromvac.ro; webisite: www romva. 1o

e Cod IBAN: ROG RNCB DOR2 0030 8114 0001 - BCR. Sucurala Uninea Bucurest
REN 40§01, SREN-SD 10" SR OHEAS 4 Cod [BAN: ROB2 TREZ 4215 069X X0L00 1243 - Trezoreria Mun, Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 15/ 03.03.2022

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 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: DILUANT PENTRU VACCINUL AVIPOX -GAL
Seria: 121

Valabilitatea: 03.08.2023

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.17/03.03.2022

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
Remv. ac Sos. Centurii ar 7. Voluntari [LFOV TF-077190 RO 0172019 63/2019 RO
Tel/Fax 021 350 3109 /021 3503110
Email. tomyag L iomvie ro
DENUMIREA PRODUSUI..U] / FORMA DOZARE NR. SERIE 121 COD PRODUS
DILUANT pentru vaccin AVIPOX - GAL B - 87021
DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARH
03.02.2022 03.08.2023
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1din1
|
COoD
DATELE TESTARII 8 ks
LIMITE/CRITERIU r:s_'
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT SeSATIACATOR
INCEPERE | FINALIZARE EF.((;UN(I.L?DENT
NT — NETESTAT
F.3.1 PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr. de probe
004 PENTRI! EFECTUAREA 10.02.2022 10.02,2022 in directa corelatie cu 300x035ml ’
CONTROLULUI CALITATI marimea seniei— 30 -
- Fluid thiglycollate
medium (30 -35"C) S/5 -probe la 307337
3 e . T
CONTROLUL STERILITATII q':;""‘“' N T T
ot INGICE - Soybean -Casein Digest |5/5 -probe la 20725
BACTERIENE $1 FUNGICE 10,02.2022 03.03.2022 medium (2025 °C) Abisnh Contaminiin S
Absenta contaminanti fungici
fungici
CONTROLUL INOCUITA’ I'[I
SPECIFICE - il ieouls wikuic Pasarile inoculate au
) 10 pasari SPF =60 zile inoc. 5 taloie dusul. s tolerat produsul, au
3. prin metoda stick cu 10 doze S ""lm ’pm YU S prezentat Ta locul inoc.
037 vacein rehidratat in Diluant E;cdzul;:l:;moﬁjlszn:f nodui variolici si au
AVIPOX-GAL SERIA 121 . ; rezistat pe toata :
S pasari SPF > 60 zile —lot ez | e ;"m;& peloata perioadit | .o is de :
murtor C.ORACrVate. observatie.
F.3.1 ¥ 4 i Lichid alh opalescent, fird Lichid alb
o4 [CONTROLUL MACROSCOPIC 10022022 | 10022022 |impuritag o palessog i it g
0.5 mi; 0.5 ml; 0.5 ml,
‘a2 [CONTROLUL CANTITATH 0:5mt; 0. m; 0.5 i :
REPARTIZATA/FL 10.02.2022 10.02.2022 0.5 ml 0.5 ml, 0.5 mk: 0,5 ml, s
0.5 ml. 0.5 mi; 0.5 ml,
F32 - . 736 ;
(144 DETERMINAREA VALORII pH 10.02.2022 10.02.2022 70-75 5
MARIMEA SERIEI OBSERVATIL
NR. UNITATI CANTITATE I'RODL"S’A’ UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
6855 fl 0.5 ml 3.427 5ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv ambalatd/etichetata si
controlara in umlak;arunuﬁnlc mai sus menfionatd‘e, in conformitate cu cennjele GMP prevazute de citre ANSVSA s cu specificatiile din autonizatia de
comercializare Imeg:strﬂnlc referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fos! revizuite 51 s-a constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP
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DECIZIE
® ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicajic)

Dr. Silvia PURCAREA

Data: _ 03.03.2022

FFD =11 rev 02 102019



