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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 29 /18.05.2023

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul Voluntar,
Soseaua Centuri, nr.7, Judetul lfov, 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 - vaccin viu, liofilizat contra variolei aviare
tulpina galinara MP 1

Seria: 125

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 Autarizatia de Comercializare Nr . 120010/17.01.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 30/18.05.2023,
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
P Sos. Centurii nr, 7. Voluntari ILFOV IF- RO 0172023 76/2023/ RO
Romvac 077190
T TeblFax 021 350 3109 /021 350 3110
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPOX -GAL -vaccin viuJiofilizat .contra variolei aviare tulpina 125 B- 18282
galinardi MPI DATA LIOFILIZARII DATA EXPIRARII
31.03.2023 01.10.2024
AUT. COMERCIALIZARE | PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1din2
COb
B DATELE TESTARII S S sarmlism
pos# | P51 ADMISIBILITATE | REEULTAT - |resausacaron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR
T Se preleveaza un numar de
F.3.1, | PENTRU CONTROLUL . ; S
31.03.2023 | 31.03.2023 | probe in directa corelatic
oot CALITATH cu marimea seriei -30 11 30 flacoanc
. 10/10 -probe la 30"-35°C
CONTROLUL 5 !"‘““:J“&%g?"m o | A t—
F3.1. | STERILITATI 31.03.2023 | 14.04.2023 medium (30 - d Costeri bhacterien) S
005 BACTERIENE $1 FUNGICE - b}'m -Casein Digest | 10/10 -probe la 20°-25°C
fungici
CONTROLUL
F.3:1. | CONTAMINARII CU 18 04,2022 Absenti germeni 22probe-Absenia S
028 | GERMENI DIN GRUPA 31.03.2023 o Mycoplasma germeni Mycoplasma
MYCOPLASMA- 211
CONTROLUL
CL:}N FAMINARII CU 31.03.2023 14.04.2023 Absenti i 2 Absen( )
F.3.1. | GERMENI DIN GRUPA Sal E ™ ! i Sal Ha S
029 SALMONELLA- 211
CONTROLUL INOCUITATII -y
10 pasari SPF 260 zile inoc. Pasarile inoculate trebuie |1 5o ’”‘“":‘;:“
prin metoda stick cu 10 doze sé tolereze produsul, sa pr “l‘mw“ —
F3.1. | vaccin rehidratat in Diluant prezinte la locul nodF”Eujlmv iolici si au
037 AVIPOX-GAL SERIA 124 26.04.2023 | 17.05.2023 |inoc.noduli variolici si sa istat pe S
§ pasari SPF > 60 zile -lot rezisie pe toata perioada de ; '
martor Perioada de obs.- 21 observatie - 21 zile g?-;.'::. de obparvatic
zile-2 f1
F.3.1. | DETERMINAREA Titru DiEss / Titru DIEso /ml
036 | CONCENTRATIEI VIRALE | 18.04.2023 | 25.04.2023 doza vacc. T Rl (il [
ifl >10° 500 doze /1] S
F32, | CONTROLUL URg% )
013 |30 31032023 | 31.03.2023 <3g% 0,30 36 6.28%: s
0,23g%
S
Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs
|biologic trebuic sa fie bine | biologie sunt bine
CONTROLLUL inchise ctichetale avand inchise etichetate
F.3.1. | PRODUSULUI BIOLOGIC inscrise pe eticheta - avand inscrise pe
006 | AMBALAT -6 1 denumirea produsului eticheta:denumirea
2023 denumirea completd a produsului denumirca
|| produchiorului , nr sene . completd s
nr. doze/Ml valabilitatea producatorului , nr
Jemperaturd de sarie , nr. doze/fl
conservare Peletd valabilitaica
compactd. de culoare brun- | .temperatura de
rogcath conservare.Peletd
compactdl, de culoare
brun-rogcatd
FF1.1-11 rev.02 102019




STABILIREA DOZEIL

INFECTIOASE Dupa 14 zile, la
20 pasari SPF > 60 zile inoc. pasarile inoculate,
intradermic prin metoda stick Doza vaccinala trebuie sa  |trebuie sa apara reactii

F.3.1. | in aripa din dilutia: contina minimum 107 si locale specifice, noduli
050 [ 10,1010 %107 maximum 10° Dlsw /doza  |cu diametrul cuprins
Dupa 14 zile. la pasarile 26.04.2023 | 10.05.2023 intre 0,3 -1em ]
inoculate, trebuie sa apara
reactii locale specifice, noduli D1 50 /doza =10 49¢
cu diametrul cuprins intre
03-lem -21
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5501 500 doze 275.000 doze

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatiVe. In conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. [nregistrarile referitoare ia fabricatia, ambalares 31 analizele de serie au fost revizuite si
s-a constalat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

FF1.1-11

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS m PROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicai) 0O K

SEMNATURA SEF LAB. CONTROMACARITATH SEWKTWNA CALIFICATA

R A RM DR VAP - PRSP ot R T LR — =3

Dr. Silvia PURCAREA o rei NICA/ Biolog., A F %
/™ &, %

| Data: .18,05.2023
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 31/ 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: 125

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

F-F1.1-11-03




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 32/18.05.2023
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
Rofvac S0s. Centurii nr, 7, Voluntari [LFOV IF-077190 RO 012023 76/2023 RO
Y Tel Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110
Email: omvacidromvac, o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZAREFE NR. SERIE 125 |{cop PrRODUS
DILUANT pentru vaccin AVIPOX - GAL B - 18282
DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
05.04.2023 01.10.2024
AUT. COMERCIALIZARE. |PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1 din 1
COoD
DATELE TESTARI S xcaton
LIMITE/CRITERIU NS
REF.  |TEST ApsustmLiTATE | WEBULTAT [N e
: NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
Fil PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr de probe
004 PENTRLU EFECTUAREA 06.04.2023 06.04.2023 in directa corclatic cu WhixSml s
CONTROLULUI CALITATII marimea seriei - 30 1]
- Fluid thiglycollate
medium (30 -35 " C) 7/7-probe la 3035
F (i) : m contaminans Absenia cantamimangs
© |CONTROLUL STERILITATH 07.042023 | 20042023 |DRCtenen e Dactrnt .
BACTERIENE $! FUNGICE - Soybean -Casein Digest |7/7 probe la 20°-25
140 medium (20 -25°C) Absenia contaminang S
Absenth contaminangi fungici
fungic:
CONTROLUL INOCUITATII
SPECIFICE L . | Pasarile inoculate au
‘ 10 pasari SPF >60 zile inoc. :":‘I"‘ imoculate WEbUIE | ot produsul, au
F3.1 | prin metoda stick cu 10 doze ezinte | :d}usu ** |prezentat la locul inoc.
037 | vaccin rehidratat in Diluant B ol o | nodui variolici si au
AVIPOX-GAL SERIA 125 2604 7.08.2013 sodl - rezistat pe Wata S
5 pasari SPF > 60 zile —lot R ::ml pc;zeu périoada perioada de
martor -2l = observatic.
F31  |CONTROLUL MACROSCOPIC Lichid alb opalescont, fars | Lichid alb
, .
041 lafl 06.04.2023 | 06.04.2023 |impurnay opalescent, fird impuritay s
F31 |CONTROLUL k‘famrm'u
042 |REPARTIZATA/FL 7 x5 mi )
T 06.04.2023 | 06.04.2023 o s
F oﬁ ?ﬁmmml—;\ VALOR! pH ssaiieis | ecoeamas 20-75 1237210 3
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
55711 Smi 1785 mi

Prin prezenta certific faptul cd mformatule mar sus menponate sunt reale § corecte. Acesstd sene de produs a fost fabricatd, inclusiv ambalata/ctichetatd si
contrmlad In unitatea’unitdiile mai sus menjionatde, In conformutate cu cermpele GMP prevazute de cltre ANSVSA $i cu specificatile din autonzatia de
comercializare. Inregistrarile referitoare 1a fabricatia, ambalarca si analizele de serie au fost revizuite i s-a constatat conformitatea scestora cu cenmiele GMP

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicapi)
SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUJL ©

PROCESARE SAU RETESTARE
SEMNATURA

Data:  18,05.2023

Dr. Silvis PURCAREA
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