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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 54/12.06.2020

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 07719
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculareﬁ
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantam si declardm pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimu
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sindtatea, securitatea muncii §
protectia mediului, ca

PRODUSUL: BIAROMVAC-PA
SERIA: 020 \
VALABILITATEA: 15.11.2021.

la care sc refera aceastda declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITAR VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr.120170/17.05.2012. \

DIRECTOR §TIINTIFIC SEF LABORATOR CONTROL |
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 54/12.06.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI .
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE . CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/27.11.2019 6312
“0"“‘3_‘m_m 021 350 3109/ 021 350 3110 019 RO
Email: rontige g pimvae 1o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
BIAROMVAC-PA -vacein viu,liofilizat contra bursitei 020 B-10745
infectioase aviare DATA CONDITIONARII  |DATA EXPIRARII
15.05.2020 15.11.2021
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr.120170/17.05.2012 1 din 1
COD
DATELE TESTARII S~ SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS -
) REZULTAT  |nesartseica
REF. TEST ADMISIBILITATE ;E(?J\_“\FAFATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
=T :
F.2 _l PRELEVAREA PROBELOR 15052020 | 15052020
004 |pENTRU EFECTUAREA 30 flacoane 30 flacoane 5
CONTROLULUI CALITATII :
. % gl v - Fluid thiglycollate - Fluid thiglycollate
Fa.l CONTROLUL STERILITATH | 15052020 | 29052020 | e dinm (30 -35°C) medium (30 -35 * C)-
5 ACTERIENE SI FUNGICE Soy “ascin Di
00 BACTERIENE $1 FUNC . SoybeenCisein igtst m&i::;nﬂ ;a_s;u:{_ gest §
medium(20 25 °C .
-3
P21 ONTROLUL PRODUSULUI 15052020 | 15052020 | Peleta compacta de culoare |Peléta compacta de
006 IBIOLOGIC AMBALAT alb-gatbuie sau brun-roscatalculoare aib-galbuic sau s
brun-roscata .
}"3'1' CONTROLUL CONTAMINARIL 15052020 | 12062020 |Absentd germeni de Absenta germens de
128 | MYCOPLASMA SPP Mycoplasma Mycoplasma S
===
¥ - b |CONTROLUL CONTAMINARIT | 15.05.2020 | 29.05.2020
029 oy SALMONELLA SSP STERIL STERIL s
; i ) ac. | Titru DIEs / :
: Jul DETERMINAREA 18052020 | 25052000 | Vo DiFw/dozavac e D 7 ok i
032 |CONCENTRATIEI VIRALE >10°% 10541 L 10R; 105 S
100 doze/fl
F31 |CONTROLUL INOCUITATII
3 x 162
oculocomuctival. cu cite 10doze toleraze pn_)f:lusul firdss  tolereze prq@ul fara sa §
e apara reactli locale sau apard reactii locale sau
encrale enerale
F32 |DETERMINAREA URg% prin — <3% 2,92.2.90 290
013 metoda Karl Fischer 15.05.2020 15.05.2020 S
. - =
oy |TESTREA RASPUNSULUIIMUN | 20052020 | 10062020 L T Pozitiv /10
PRIN ELISA -10 put x16 zile Rapon /P =0. 20 Corespunde
moculati oculo-conjuctival cu cate o == BA Nr. 5
doza vacc. Lucrat ELISA 11.06.2020 11.06.2020 Titru Ac (=396) 10318/11.06.2020
{continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 1330000 doze
13300 flacoane 100 doze/fl

Prin prezenta certific faptul ¢i informaliile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalata/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerinele GMP prevazute de citre ANSVSA si
cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Inregistrérile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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DECJZIE
ELIBERARE PRODLUS O REPROCESARE SAU RETESTARE OO0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicafii)

ANA CALIFICATA
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