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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 8/01.02.2017

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asigurdm, garantim s$i declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor §i serviciilor care pot pune in pericol viata, sdndtatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: AVIPOX-GAL
SERIA: 99
VALABILITATEA: 09.06.2018

la care se referd aceastd declarajie, nu poate pune in pericol viata, sanitatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 120010/17.01.2012




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 10 /01.02.20167
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A, »
R o/"‘ Sos, Centurii or. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B-18282
MVAC  1¢j Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
Email: romvaci@romvac.ro
DATA CONDITIONARIT  |[VALABILITATE
09.12.2016 09.06.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
AVIPOX -GAL -vaccin viu,Jiofilizat ,contra variolei aviare tulpina galinara [\V7-120010/17.01.2012 ldin 2.
MPI
REF. DATELE TESTARII | LIMITE/CRITERI|  pezuitaT o
/ ADMISIBILITATE -y
P;‘O.S TEST INCEPERE | FINALIZARE ﬁ‘.ﬂs“ﬂ o
. NECONCLUTHENT
NT - NETESTAT
F.3.1. | PRELEVAREA PROBELOR | 09.12.2016 | 09.12.2016 | In functie de marimea 25 flacoane s
004 | PENTRU CONTROLUL serie
CALITATII
5/3 -probe la 30°-35"C
- Fluid thiglycollate Absenta contaminanii
F.3.1. CONTROLUL medium (30 -35"C) bacterieni
005 STERILITATI 09.12.2016 | 23.12.2016 | - Soybean -Casein 5/5 -probe la 20°-25" C s
BACTERIENE $I FUNGICE Digest medium Abseni contaminan(i
(20-25"C) fungici
F.3.1. | CONTROLUL PURITATII 2/2probe-Absenta S
028 FATA DE GERMENI DIN | 09.12.2016 | 06.01.2017 STERIL germeni Mycoplasma
GRUPA MYCOPLASMA
CONTROLUL PURITATII
F3.1. | FATA DE GERMENIDIN | 09.12.2016 | 23.12.2016 2 Absen(a S
029 GRUPA SALMONELLA STERIL germeni_Salmonella
CONTROLUL
INOCUITATH Puii de gaind inoculati | Puii de gaind inoculati
10 pui ghind in vistra de 91 trebui sh tolereze tolereaza
F.3.1. | zile inoc. prin metoda stick cu produsul fird sa produsul si nu
037 10 doze vaccin rehidratat in 11.01.2017 | 01.02.2017 | prezinie semne clinice | au prezental semne S
Diluant AVIPOX-GAL seria datorate variolei clinice de boala.
99 Perioada de observatie — aviare. Timp de obs
21 zile -21 de zile
DETERMINAREA Titru DIEq, / Titru DIE«, /ml
F.3.1, | CONCENTRATIEI VIRALE | 13.12.2016 | 20.12.2016 dozh vacc, 1054 ; 10%% ; 10*% S
036 >10° 500 doze/flacon
F32. CONTROLUL
013 URg% 09.12.2016 | 09.12.2016 <3% 1,05; 1,02; 1,05 S
Peleta compactd, de
F3.1. CONTROLUL 09.122016 | 09.12.2016 | Peletd compactd .de | culoare brun-rogcatd
006 PRODUSULUI BIOLOGIC culoare brun-rogeati S
AMBALAT
STABILIREA DOZEI
INFECTIOASE 11,01.2017 | 25.01.2017 | Doza vaccinala trebuie
F.3.1. | 20 pui de gaina in vistra de sa contina minimum DI 50 /doza=10*"*
050 | 91 zile inoc. intradermic prin 107 si maximum 10° S
metoda stick in aripa din dil ;
107" 10700 %107
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THADITIE 31 INQVATIE (N 1ANATATEA ANIMALELON

DECLARATIE DE CONF ORMITATE
Nr. 10/01.02.2017

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asigurdm, garantdm $i declardim pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul

produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanitatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, cd

PRODUSUL: DILUANT PENTRU VACCIN AVIPOX-GAL
SERIA: 99

VALABILITATEA: 09.06.2018

la care se referd aceastd declarajie, nu poate pune in pericol viata, sdnitatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 120010/17.01.2012

DIRECTOR STIINTIFIC SEF LABORATOR CONTROL
SIRM., _—— PRODUSE BIOLOGICE
Dr. Petru §TIH X Dr. Si SR DT A



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 12/01.02.2017
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVYAC COMPANY S.A, ”
R Y Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA B - 15282
OMVAC 1) jFax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvaci@romvac.ro
DATA CONDITIONARII |VALABILITATE
03.01.2017 09.06.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
DILUANT pentru vaccin AVIPOX - GAL Nr.120010/17.01.2012 Idin 1
COoD
& DATELE TESTARI sN; SATISFACATOR
REF. LIMITE/CRITERII ~
REZULTAT
P.OS. # VESE ADMISIBILITATE P
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
5/5 -probe la 30°-35"
Absenta contaminanii
F.3.1. CONTROLUL 06.01.2017 | 20.01.2017 STERIL bacterieni
005 STERILITATII 5/5 -probe la 20°-25" S
BACTERIENE $I FUNGICE Absent contaminani
fungici
CONTROLUL INOCUTTATII
SPECIFICE Puii de gaind inoculati |Puii de gdind
10 pui gaing x 91 zile trebui s tolereze inoculati tolercazi
F.3.1. |inoc.intradermic (stick) cu cite produsul fara si produsul . Nu au
037 |10 doze/cap de vac, AVIPOX | 11.01.2017 | 01.02.2017 [prezinte semne clinice |prezental semne S
GAL seria 99 reconstituit in datorate variolei aviare |clinice de boala
DILUANT pentru
vac. AVIPOX-GAL seria 99 -
F.3.0. CONTROLUL Lichid alb opalescent, Lichid alb
041 ORGANOLEPTIC 06.01,2017 | 06.01.2017 fard impuritati opalescent, fard 5
impurita(i
F3.I. | CONTROLUL CANTITATII | 06.01.2017 | 06.01.2017 5ml 5ml S
042 REPARTIZATA/FL |
F3.1. DETERMINAREA 06.01.2017  06.01.2017 7.0-7.5 7.18:7,18: 7.17. S
044 VALORII pH
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(112)
COMERCIALE (1)  ICOMERCIALA (2)
2000 flacoane 5 ml/ flacon 10.000 ml

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu
cerintele principiilor si liniilor directoare de buni practici de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania,

DECIZIE
X ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicafii) /,_/)
NERATPECALITATH RAFERSQANA CALIFICATA

DR. SILVIA PURCAK
Sef Laborator
Data: __ 01.02.2017

FFi-t1 revil 062011



