e
>

|4
Capltal soclal subscrls gl vérsat: 4.877.337 19 lel; J 23/754/2001; C.LF.: RO 482384
Adresa: gos: Centurl, nr. 7, oras Yoluntarl, jud, lifov, cod postal; 077180
Company

Rofm

Y 4
‘

Tel.: 021 350 31 08, 021 350 31 07
Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
e-mall: ramvac@romvac.to; webslta: www.romvac.ro
Cod [BAN: ROB6 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresti

‘V‘l‘,“fré: : '36\“\‘\.
k. |
W i

o Ronumia

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 6/09.01.2024

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llifov, 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 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

o

ca.

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

Seria: 129

Valabilitatea: 10.05.2025

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. 6/09.01.2024

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

i Sos. Centurii nr, 7, Voluntari ILFOV IF-
Romvac 77190

Tel /Fax: 021 3503109 /021 3503110

Email: fomvac@romvac.ro

NR. AUT. FABRICATIE

RO 01/2023

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

76/2023/ RO

DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE

NR. SERIE

COD PRODUS

AVIPOX -GAL -vaccin viu,liofilizat ,contra variolei aviare tulpina 129 Bu‘ 18282
galinardi MP1 DATA LIOFILIZARII DATA EXPIRARI
10.11.2023 10.05.2025
AUT. COMERCIALIZARE | PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1din 2
COD
REF. DL TES TR | o rreRTER N
H M 1} —
POS# TEST ADM[S‘B[LITA]‘E REZULTAT zE(S:.l\il"ISFA('ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
INT —~ NETESTAT
Fi1 EQBEEKSQEP%NIRU Se preleveaza un numar de S
00'4' CONTROLUL CALITATII 10.11.2023 | 10.11.2023 probe ip dirccta. Cf)rclatic 25 flacoanc
cu marimea seriei - 25 fl
10/10 -probe la 30°-35"C
CONTROLUL - Fluid thiglycollate Absen{a contaminanti
F3.1. | STERILITATII 24112023 medium (30 -35 °C)steril bacterieni S
005 | BACTERIENE 81 10112023 | =7 7 - Soybean -Casein Digest 10/10 -probe la 20°-25°C
FUNGICE medium (20 -25 °C) steril Absen{d contaminangi
10 f1 fungici
CONTROLUL
F3.1. | CONTAMINARII CU Absenti germeni 2/2probe-Absent(i s
028 | GERMENI DIN GRUPA 10.11.2023 | 08.12.2023 Mycoplasma germeni Mycoplasma
MYCOPLASMA- 2/
CONTROLUL
CONTAMINARII CU 10.11.2023 : : .
F3.1. | GERMENI DIN GRUPA 24.11.2023 Abgzllﬁfnc;gcm 2/.‘2p|o_bcs-£?bscniﬁ S
029 | SALMONELLA- 2] germeni Salmonclla
CONTROLUL
INOCUITATII
10 pasari SPF =60 zile Pasarile inoculate trebuie Pasarile inoculate au
F3.1. | incc. prin metoda stick cu si tolereze produsul, sa tolerat produsul, au
037 10 doze vaccin rehidratat in prezinte la locul prezentat la locul inoc, S
Diluant AVIPOX-GAL seria | 28.11.2023 | 19.12.2023 |inoc.noduli variolici sisa  |nodui variolici si au
129 reziste pe toata perioada de  |rezistat pe toala perioada
5 pasari SPF = 60 zile —lot obscervatie - 21 zile de observatic 21 zile
martor Perioada de obs.- 21
zile-3 11
oy gé)g\l[c[ihwﬂr}r?\ﬁl;{\l Titru Difiso / _Titru Ditiso /ml
VIRALE 14.11.2023 | 21.11.2023 dozd vace. 10375, 10475 10475 S
3 =102 500 doze /M1
F3.2. | CONTROLUL URg% 1,01 g%: 1,02g%
013 |3n 10.11.2023 | 10.11.2023 <3g% L1 0% S
Flacoanele cu produs Hacoa_ﬂdc = p_rod‘us .
. . ; biologic sunt bine inchise
3.1, b}olo:glc _[rcbu]c sa fie etichetale avand inscrise
006 bine m.ChiSC_ ctichctate pe eticheta:denumirea
CONTROLUL avand inscrisc pc produsului.denumirea
PRODUSULUI BIOLOGIC cticheta : denumirea completi a
AMBALAT 10112023 | 10.11.2023 pt’odusuluui denumirea producitorului . or seric , s
completd a nr. doze/f1 valabilitatea
producatorului , nr serie  |-lemperatura de
, nr. doze/fl valabilitatea [cOnscrvare.Peletd
temperatura de compactd, de culoare
. . brun-roscata
conscrvarc.Peletd
compactd, de culoare
FF1.1-11 rev.02  10.2019




brun-rogcati

stick in aripa din dilutia:
101,10 2:10 310+

Dupa 14 zile, la pasarile
inoculate, trebuie sa apara
reactii locale specifice,
noduli cu diametrul cuprins
intre 0.3-lcm -21]

28.11.2023 | 12.12.2023

Doza vaceinala trebuie sa
contina minimum 102 si
maximum 10° Dlso /doza

STABILIREA DOZEI
INFECTIOASE I o
F3.1. | 20 pasari SPF > 60 zile inoc. RO, MR
050 | intradermic prin metoda inosulale; Gsbuic s

apara reactii locale
specifice, noduli cu
diametrul cuprins intre
0.3-1cm

DI 50 /doza =10 300

MARIMEA SERIEI

OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
33511 500 doze

TOTAL (1 x 2}

167.500 doze

Prin prezenta certific faptul i informaliile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatéd/etichetatd si controlata in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazule de citre ANSVSA
§i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarca si analizele de serie au fost revizuite si

s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
XIELIBERARE PRODUS
] ALTELE (Explicafii)
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/ Capital social subscris si vérsat. 4.677.337,19 lei; J 23/754/2001; C.LF.: RO 482384
Adresa: sos. Centurii, nr. 7, oras Yoluntari, jud. Ifov, cod postal: 077190
Tel.: 021 350 31 06, 021 350 31 07
Company

Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
e-mail: romvac@romvac.ro; website: WWw.romvac.ro

: Cod IBAN: RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sugursala Unirea Bucuresti \
PeREnE e sromeas oo Cod IBAN: RO4G TREZ 7005 069X XX00 0598 - deschis la Trezoreria Operativa a Municipiului Bucuresti

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 8/09.01.2024

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llifov, 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 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: DILUANT PENTRU VACCINUL AVIPOX -GAL
Seria: 129

Valabilitatea: 10.05.2025

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 | 01/03  07.2020



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 8/09.01,2024

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

RU/I'Y/;;B{ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV 1F-077190 RO 01/2023 76/2023 RO
o Tel/Fax: 021 3503109 /021 3503110
Email: romvacromvac.ro

DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 129 COD PRODUS
DILUANT pentru vaccin AVIPOX - GAL B - 13282
DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
22.11.2023 10.05.2025
AUT, COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1dinl
COD
DATELE TESTARII g;ﬂsﬂcmor{
LIMITE/CRITERIU NS
REF.POS TEST ADMISIBILITATE REZULTAT I\‘:IJESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE e F—
NT — NETESTAT
F3.1. |PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr. de probe
004 PENTRU EFECTUAREA 24.11.2023 24,11.2023 in directa corelatic cu 30 f1x 5 ml g
CONTROLULUI CALITATII marimea seriei — 30 fl
- Fluid thiglycollate
medium (30 -35°C) 10/10-probe la 30°-35°C
F030 : 51 Absenta contaminanti Absenta contaminani
_ bacterieni bacterieni
[ TIl 24.11.2023 12.202 5 ;
CONTEOLL STERLITAY 8| 208 | Cossin Digest 1010 e arastc|
10 fl medium (20 -25 °C) 1.\bsc_n§a contaminanti S
Absenti contaminanti fungici
fungici
CONTROLUL INOCUITATII
i o B Pasarile inoculate a
10 pasari SPF =60 zile inoc. Pasarile inoculate trebuie |, -7 st HE A
F3.1. | prin metoda stick cu 10 doze si tolereze produsul. sa |0 tpiol L;SU | »

037 | vacein AVIPOX-GAL serial29 prezinte la locul inoc. P“;j‘"_“ & _“‘],"F“. 1noe.
rehidratat in Diluant noduli variolici si sa e .utl ‘{arml mi el
AVIPOX-GAL seria 129 28112025 | 19.12.2023 |reziste pe toata perioada | 00 P PO S
5 pasari SPF > 60 zile —lot de observatic. 6 i
e observatie.

E5il. CONTROLUL MACROSCOPIC Lichid alb opalescent, fird Lichid alb

041 24.11.2023 24.11.2023 |impuritdti opalescent, fard impuritati S
F3.1. |CONTROLUL CANTITATII

042 REPARTIZATA/FL -10 fl 24.11.2023 24.11.2073 5 i [0flx5ml s
B STE : 7.16:7,16:7,16

M (g OCRERNSLORIEL | hnisges | mdstodes 7,075 s

MARIMEA SEl}lEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS_‘! UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
33511 5ml 1675 ml

Prin prezenta certific faptul ca infonna;iile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasld serie de produs a fost fabricatd, inclusiv ambalatd/etichetatd si
controlatd in unitatea/unitdile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de
comercializare. inregistrarile referitoare la fabrzcana ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

DECIZIE
o ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicajii)

Dr. Silvia PURCAREA

Biochim. Andrm Nl(,A/Blolog
Data: .09.01.2024

Data___09.012024___ 1\
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