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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 28 /118.05.2023

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, inregistratd la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul Iifov 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: 124

Valabilitatea: 01.10.2024

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. 29/18.05.2023

NUMELE $I1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

= Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF- RO 0172023 76/2023/ RO
Romvac 077190
''''' Tel /Fax 021 350 3109 /021 350 3110
_ Email: romvac@romvag 1o )
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPOX -GAL -vaccin viu,liofilizat ,contra variolei aviare tulpina 124 B-87021
galinari MP1 DATA LIOFILIZARII DATA EXPIRARII
31.03.2023 01.10.2024
AUT. COMERCIALIZARE | PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1 din2
i CcoD
REF DATELE TESTARII T ECRETERIT z—qsanSFM’AT{ﬁl
posi | TEST mmmllsmmn AT REZULTAT NESATISFACATOR
NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR Sarilivanc s s de
F3.1. | PENTRU CONTROLUL e p S
004 | CALITATI 31.03.2023 | 31.03.2023 | probe in dirccta_ c_orciaue 36 flacoane
cu marimea seriel - 36 {1
- 10/10 -probe la 30°-35°C
o au m;lml‘:3tg’%§?g:cml bactenien o
F3.1. | STERILITATH 31.03.2023 um (30 eni S
005 BACTERLEEE $1 FUNGICE 1082023 | _ Soybean -Cascin Digest | 10/10 probe a 20° 25°C
200 medium (20 -25 °C) steril Absenjd contammnany
CONTROLUL
F.3.1. | CONTAMINARII CU 31.03.2023 28.04.2022 Absenti germeni 2/2probe-Absenta S
028 | GERMENI DIN GRUPA e Mycoplasma germeni Mycoplasma
MYCOPLASMA -2 1l
CONTROLUL
CONTAMINARII CU . )
F3.1. | GERMENI DIN GRUPA 31.032023 |14.042023 A":‘:l"“ g:ﬂ";“"‘ ml’"’:’“'s:"““‘fl s
029 | SALMONELLA - 21l e SUEHSIY, WRRORALA
CONTROLUL INOCUITATH
10 pasari SPF 260 zile inoc. i p Pasarile inoculate au
prin metoda stick cu 10 doze .:aw wlaczek mmummmm" b;:e tolerat produsul, au
F.3.1, | vaccin rehidratat in Diluant AT R ) prezentat la locul inoc.
037 | AVIPOX-GAL SERIA 124 | 50 04 0093 | 17059005 fisoc.noduli variolici sisa  |modul vasialicl sl au S
5 pasari SPF = 60 zile —ot B 3 rezistat pe toata
rezisie pe toata perioada de x )
martor ' atic - 21 zile pericada de observatic
Perioada de obs.- 21 zile 21 zile
41l
F3.1. | DETERMINAREA Titru DIEso / Titru DIEso /ml
036 CONCENTRATIEI VIRALE | 18.04.2023 | 25.04.2023 dozi vace. 10490, 19400 ; 10400
31l =12 50 doze /M1 S
F.3.2. | CONTROLUL URg%
. R 048 g%: 0.43g%;
013 in 31.03.2023 | 31.03.2023 <3g% 0,47g% S
S
Flacoanele cu produs .
biologic trebuie sa fie bine :i':f:;f‘;;"b';n“:’“s
CONTROLUL - “"“;'?’f:l"“_md inchise etichetate
F3.1. | PRODUSULUI BIOLOGIC macohised by “l‘ . avand inscrise pe
006 | AMBALAT m"‘"“m’i: s w"“mpi m“; cticheta:denumirea
31.03.2023 | 31.03.2023 | producktorului , nr seric , produsuluidenumirea
ne. doze/fl valabilitatea compieits
o e producdtorului , nr
;:onservarel Peleta serie , or. doze/fl
compacta, de culoare brun- Valabifitetea
& Jlemperatura de
conservare. Pelea
compactlt, de culoare
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brun-rogcatd
STABILIREA DOZE!
INFECTIOASE Dupa 14 zile, la
20 pasari SPF > 60 zile inoc. pasarile inoculate.
intradermic prin metoda stick Doza vaccmala trebuie sa  [trebuie sa apara reactii
F3.1. | in aripa din dilutia: contina minimum (¥ si locale specifice, noduli
050 | 10-,102;10 %104 maximum 10° Dlso /doza  |cu diametrul cuprins
Dupa 14 zile, la pasartle 26.04.2023 | 10.05.2023 intre 0.3-1¢m S
inoculate, trebuie sa apara
reactii locale specifice, noduli D1 50 /doza =10 **
cu diametrul cuprins infre
03-1cm -2
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3os0n 50 doze 152.500 doze

Prin prezenta centific fapiul ca informagiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastit seric de produs a fost fabricad, inclusiv
ambalatd/etichetatd 5i controlatd in unitatea/unitiile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre ANSVSA

st cu specificatile din autorizatia de comercializare. lnreglstrtnle referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i
s-a consiatal conformitalea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
[ ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicafin)

SEMNATURA SEF LAB. g0

Dr. Silvia PURCAREA |

ata: .18.05.2023
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 30/ 18.05.2023

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Oragul 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: 124

Valabilitatea: 01.10.2024

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. 31/18,05.2023
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac Sos Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 76/2023 RO
O Tel/Fax. 021 3503109 /021 350 3110
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 124 COD PRODUS
DILUANT pentru vacein AVIPOX - GAL B - 87021
DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
05.04.2023 101.10.2024
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1dinl
) coD
DATELE TESTARH B i
LIMITE/CRITERIU NS
REF.  |TEST ADMRSIBILITATE | REBULTAT Saniction
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUIENT
NT - NETESTAT
F31.  |PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr. de probe
004 |PENTRU EFECTUAREA 07.04.2023 | 07.04.2023 in dirccta corelatie cu 100 fl x 0.5 m! S
CONTROLULUI CALITATII marimes senet - 100 1l
- Fluid thiglycollate
] medium (30 -35°C) 15/15-probe |n 30"-35°
Fil Absenii contaminan{i Absen{# contmminan(i
M5 | coNTROLUL STERILITATH 07.042023 | 21.04.2023 - Sasivdem
B:\Cr[—:mENE st FUNGICI]:. - Soybean -Casein Digest |15/15 -probe la 20°-25
300 medium (20 -25°C) Abscnid contaminanis S
Abscntd contammanti fungici
{ /]
[ CONTROLUL INOCUITATII
SPECIFICE ) . |Pasarile inoculate au
10 pasari SPF 260 zile inoc Pasarile inoculatc trebuic |, 0y orogueul, ay
Fal : : \ 53 tolereze produsul, sa :
prin metoda stick cu 10 doze imee 12 locul inac. prezentat la locul inoc.
037 | vaccin rehidratat in Diluant T ol vcariolios ot o |nodui variotici si au
AVIPOX-GAL SERIA 125 ) " rezisial pe oata
26.04.2023 | 17.052023 s
5 pasari SPF > 60 zile ot flrrishe pe toata perioadd | perioada de
martor 4 fl Doorvay observatic.
F3l |CONTROLUL MACROSCOPIC Lichid alb opalescent, ird | Lichud alb
041 4f 07.04.2023 | 07 g opalescent, i smpuntag b
F3l| |CONTROLUL f;:nmﬁm
042 |REPARTIZATA/FL 30 1 x 0.5 ml
300 07.04.2023 | 07.04.2023 aSm s
: T : - 7.22.7.22.7,
rﬂif. 21::; ﬂn-mmam—.a VALORIPH | o0 oi2003 | 07.042023 70-75 27278 $
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
31200 0.5 ml 1560 ml

Prin prezenta certific faptul c& informagitle mai sus menfionate sunt reale §i corecle, Aceastd sene de produs a fost fabricath. inclusiv ambalatd/ctichetat gi
controlatd in unitatea/unitdlile mai sus menponatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevzute de cltre ANSVSA 51 cu speaificatule din sutonzajia de
comercinlizare. Inregistririle referitoare 1a fabricatia, ambalarca si analizele de serie au fost revizuile §i s-a constatat conformitates acestorn cu ceringele GMP

DECIZIE
E ELIBERARE PRODUS
0O ALTELE (Explicap)

FFEL1-11

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLU
Dr. Silvia PURCAREA '

Data: 18,05 2023
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