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DECLARATIE DE CONFORMITATE ‘
Nr. 54/12.06.2020 \

|

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077]¢
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare |
Registrul Comertului J23/754/2001, asigurdm, garantim §i declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimu
produselor $1 serviciilor care pot pune in pericol viata, sindtatea, securitatea muncii §
protectia mediului, ca \

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

la care sec refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului $i 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.

|

|
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.54/12.06.2020
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI ‘
- ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE . CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac*“’s Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/27.11.2019 6372019 RO
o Tel/Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110
Email! romvagdiomvag (o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
BIAROMVAC-PA -vaccin viu,liofilizat contra bursitei 020 B-10745
infectioase aviare DATA CONDITIONARI DATA EXPIRARII
15.05.2020 15.11.2021
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr.120170/17.05.2012 1 din 1
COD
DATELE TESTARII T il i—qsmﬁimm
; EST RIT REZULTAT  |Nesanssici
REF T ADMISIBILITATE :FEA_TISE CATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3l .
PRELEVAREA PROBELOR 15.05.2020 | 15.05.2020
004 PENTRU EFECTUAREA 30 flacoanc 30.facoane S
CONTROLULUI CALITATII
i 5 - Flid thiglycollate - Fluid thiglycollate
F3.1 CONTROLUL STERILITATH | 15:052020 | 29052020 |0 gium (30 -35 °C) mediom (30 35" C)-
N5 ACTERIENE S FUNGICE Soy “asein Di
% BACTE RI- 5 - Sovbean -{asemn Digest "&m;&ﬁﬂ? gest S
medium(20 -25"C
Ff;f ' lconNTROLUL PRODUSULLI 15052020 | 15.052020 |Peleta compacta de culoare |Peleta compacta de
" BIOLOGIC AMBALAT alb-gilbuie sau brun-roscata|culoare alb-gatbuie sau S
brun-roscata
""i sl CONTROLUL CONTAMINARII 15052020 | 12.06.2020 |Absenti germeni de Absent germeni de
o CU MYCOPLASMA SPP Mycoplasma Myecoplasma S
=
R ; CONTROLUL CONTAMINARII 15.05.2020 | 29.05.2020
02 ClU SALMONELLA SSP STERIL STERIL S
u ( -1'. . i ? il / 3
y [;' DETERMINAREA 18052020 | 25052020 | TV DiEw/dozivac. | Titru DI/ dozh vac
e CONCENTRATIEI VIRALE 1078 T T [ S
100 doze/l
31 CONTROLUL INOCUITATI
F(; 5 10 pui x?ﬁ Zile inoculat T 20052020 | 10062020  |Puii inoculati trebut 54 Puii inoculati trebui sa
vculeconjuctival, cu cite | 0doze tolereze W‘ Rrdsa flolereze mm fird s 5
vaceinale apard reactii locale sau apard reactii locale sau
generale nerale
F32 [DETERMINAREA URg% prin _ <3% 2,92:2,90 290
013 metoda Karl Fischer 15.05.2020 15.05.2020 S
E 1 starea TR
' ”s‘: TESTREA RASPUNSULUIIMUN | 20052020 | 10062020 oSy panr oottt 1men Pozitiv 9/10
PRIN ELISA -10 pui x16 zile I'hw" /P 50,20 Corespunde
inoculati oculo-conjuctival cu cale o BA Nr. s
doza vacc. L.ucrat ELISA 11.06.2020 11.06.2020 Titru Ac (>396) 10318/11.06.2020
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 1330000 doze
13300 flacoane 100 doze/fl

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalati/etichetata si controlatd in unitatea/) unitatile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP pm\rmw de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite 5i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.,

=1 rev il 062011




DECJZIE
ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicatit)

ANA CALIFICATA

Dr. SILVIA PURCAREAg0seron BiochfmEANDREI NIEA
Sef Laborator : '

Data: _12.06.2020

FF1-11 rev U1 06 2011



INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA ~ o
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR %'c
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

DY Y. V/ S -2 R L)

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 2347 din 26.02.2021 emis de Autoritatea Nationalad Sanitara
Veterinara gi pentru Siguranta Alimentelor, DSVSA ILFOV si inregistrat prin CAICBMV-40016 din 26.02.2021, va
transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Biaromvac PA, serie 20, valabilitate pana la 15.11.2021,
DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 120170/17.05.2012, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Director
Dr.M MARINESCU Dr. Florica DURL

/(1"“- * INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINA

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
INCERCARE

wi Iy

Nr. 40016  din 26.04.2021 mllll Y
RE AR

SR EN ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

L1908

Expeditorul probelor: Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard sl pentru Siguranta Alimentelor , DSVSA ILFOV
Contextul prelevarii: Oficial de supraveghere
Detindtorul autorizatiel de comercializare (DAC). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator: ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Loocul prelevarii- SC ROMVAC COMPANY, lifov
Data prelevarii: 26.02.2021 -
Nr. proces verbal, loc

levare/DSVSA - 35/26.02.2021
Responsabil prelevare: Amelia PREDETEANU

: . ; !
Data si ora. Temperatura/starea termica: Responsabili: Med. Vet. Marinela GRIGORESCU
26.02.2021 40°C Med. Vet Andreea MAFTEI
Opwrude 5 retinie i de p il raport nu sunt acopente de acreditarea RENAR . in acest BA rezultatele incercan i conduzia se FAD1-BA-P
rﬂuinmhpmumﬂluﬁ Ram*mtmmmmmmum conform aocumentulul de prelevare. Edifia 2/08.01.2018
Se interzice reproduceres partiald a Buletinului de analiza fard aprobarea laboratorulu emitent. Prezentul buletin este vaiabil numai in onginal. Revizia 1/25.01 2018
FMMMHMmm cu iegisialia in vigoare. Acjiunea de prelevare nu face obiectul activita{il isboratorului,

bilitatea esantiondrii o are solictantul CA. incercariie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,

vimglm sohicitap certificatul de acreditare la icbmwillicbmv o

BA-ICBMV-40016

Tipart de Dr, med. vel. Daniela NITA ATLASvel
pagina 1 din 3

In 26.04.2021 11:14:13 ¢ L.us




1. PdeObntWPA,pebﬂvawnaléhoﬁhxsﬂ ROMVAC COMPANY S.A. . AC Nr. 120170!1706.2012

” {Tom Parametri de NEY y = "
L [}
“m“ 'u“m — MMWL&WCMWWMAM Corespunde
|V I . .
cantit totala 13,00 ontrol sterilitate PMV, Reagenti, 18-1.1 (Vacomn anfiviral - aviars):  Sterll docp'ml
roduse imunologicefflacon (am) A R) Corespunde) umentatie
stenil conform Ph_Eur. edilia 10, cap. a produsului
2.8 1 Penoada analifica 30.03 - 13.04.2021 si Ph. Eur., editia 10.

40016-1.2 (Vaccin antiviral - aviate)’  Sterll

on )
%:Tmmm.muumm.
6.1, Perioada analitica” 30.03 - 13.04.2021.

16-1.3 (Vaorcin anliviral - aware). Sterll
Eﬂmﬁ_J

der: starll conform Ph. Eur. editia 10, cap.
2.6.1. Perloada snalitica: 30.03 - 13.04,2021.

40016-1.4 (Vaccin antiviral - aviare).  Starll

)_
-~ statll conform Ph. Eur. edilia 10, cap
1. Pesicada anafilica: 30,03 - 13.04 2021,

wmm AR) mfﬁ-lﬁf"wm‘m}' Paleta

de culoare brun—oscata
[Cormspunde. —_]

-leulln pnhuwmam “de culoare alb-
sau brun-roscats. Data lestdni

4.,04,2021,
\Control concentratie virus DIE 50/oud 16-1.6 (Vaccin aniiviral - aviare):  Titru
|lembrionate SPF/determinare (vR) (AR) gﬂﬂn: 10%'%. Corespunde.

ttru DIEsw/Goza: 10%:5- 10%*. Pericada
14.04 - 22.04.2021. .
6-1.7 (Vaccin antiviral - aviare] Titru
: 10%%, Corespundes.

i itry DiEs/doza: 104+5-10%" Penoade
14.04 - 22.04 2021,

40018-1.8 (Vaccin antivical - aviare):  Titru
DIEw/doza: 104", Corespunde.

Proveder: tiiry DNEs/doza: 1074-10%, Perioadn
mnaiifica: 14.04 - 22.04.2021.

[Serviciu/Compartimenit: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic s| Reagent! Corespunde

prevedenior
[o-mm.mmmmm rersrv-om-m aviare) 2,01 g%
mmmmt a produsulul

s-uonrm.mm Tagn | ¥ PhEur, editie 10
watmm1

Concluzia finald: probele analizate din produsul Biaromvac PA, vaccin viu liofilizal contra bursitei infecticase aviare, seria 20, valabilitate:
15.11.2021, corespund la parametrii verificati conform documentaliel tehnice a firmel producatoare S.C. Romvac Company S.A. Controlul sterilitatii
bacteriene si fungice s-a facul pe 4 llacoane

Responsabili teste/analize

A R.= Med. Vet. Andruo A}ﬁ

L. F. = Chim. Luminita FATU.

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIVIRALE AVIARE: Dr. med. vet. Daniela NITA
MMOUL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim. Costin

Abrevieri | Definitii:

oac - Detindtorul Autorizatiei de Comercializare
(AR) - Acredital RENAR

wrR) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare

UM - unilali de masura

Opiniile gi interpretérile confinute de prezentul rapor nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercarii si condluzia se FAD1-BA-P
referd numal la proba analizatd, nmmmmmwmumﬁmmmam Editia 2/08.01.2016
Se interzice WM.M&MMMW Prezeniul buletin este valabl numai in onginal, Revizia 1/25.01.2018

Falsificarea acestui document se pedepsegte in conformitate cu legisiagia in vigoare, Actiunea de prelavare nu lace obiectul activitilil laboratorulul,
responsatilitates esantiondrii o are solicitantul CA. IncercSrile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Penirnu detalii suplimentare,
va rughm, solicitap certificatul de acreditare la icbmwv@xcbmv o

Tiphrit de Or. med. vet. Daniels NITA ] ATLASvet BA-CBMY-40016
in 26.04.2021 11:14:13 ¥ LIMS paging 2 din 3




Numér de exemplare| 2 |din care se distribuie:  [=]Ansvsa Numér anexe| ~

[ Jromvaccomeanysa. o PR

Opiniile si interpretarile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditares RENAR, in acest BA rezultatele incercini § condluzia se FAQ1-BA-P
referd numa: ta proba anshizatd Rezultatele sunt inscrise in ondinea identificiini probeloria unitéiior de probe, conform documentului de prelevare. Edifia 2/08.01.2016
Se imerzice reproducerea partiald a Buletinului de analiza fard aprobarea laboratoruui emitent. Prezeniul buletin este valabi numai in original. Revizia 1/25.01.2018
Falsificarea acestul documen! se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Acliunea de prolevare nu face obiectul activititii laboratonui,

egantiondrii 0 are soficttantul CA. incercariie marcate cu NR nu sunt acopente de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,

responsabilitaten
i rugdm, solicital cenificatul de acreditare la icbmv@jicbmv.ro
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in 26.04.2021 11:14:13 LIMS pagina 3 din 3



