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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 48/29.04.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A.. cu sediul social in Orasul Voluntari, Soseaua
Centurii. nr.7. Judetul Ilfov, cod pogtal 077190, tel.: 021-350.31.06, fax: 021-350.31.10, e-mail;
romvac@romvac.ro, inregistratd la Oficiul Registrului Comerfului de pe langa Tribunalul Ilfov sub nr.
J23/75472001. 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: BIAROMVAC -PA
Seria: 22

Valabilitatea: 19.09.2022

care face obiectul prezentei declarafii., este in conformitate cu prevederile Dosarwlui tehnic al
produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR si respectd conditiile impuse in sarcina noastrd prin Autorizatia de
Comercializare Nr . 120170/17.05.2012 e
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
NUMELE SI ADRESA PRODUC ATORULUI
f ROMVAC COMPANY S.A. N:- AUT. FABRICATIE CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL.
Sos Cemurit nr. 7. Volunan ILFOV 1F-077190 0 01/27.11.2019
Romvac 021 350 3109 / 021 350 3110 632019 RO
Emanl: romvise i romy sc.ne
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
BIAROMVAC-PA -vaccin viu liofilizat contra bursitei 22 B-10745
infectioase aviare DATA CONDITIONARII  |DATA EXPIRARII
19.03.2021 19.09.2022
AUT. COMERCIALIZARE  |PAGINA
Nr.120170/17.05.2012 1 din 1
COD
DATELE TESTARII S- SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS-
. TEST REZULT A
REF ADMISIBILITATE AT e mACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
i NT - NETESTAT
P31 oREL EVAREA PROBELOR 19.032021 | 19.03.2021
004 [pENTRI) EFECTUAREA 30 flacoane 30 flacoane s
CONTROLULUL CALITATH
~Fluid thiglycollate ~5/5 probe 1a 30 35 'C-
F31, CONTROLUL STERILITATH | 19032021 [ 02042021 | giium (30 -35 °C)-steril | Absents contaminanti
005 BACTERIENE $1 FUNGICE bactenient "
-5/5 probe la 20 -25°C-
- Soybean -Casein Digest | oy centy contaminanti
| medium(20 -25 ° C-stenil .
F31 | ONTROLUL PRODUSULUI 19.032021 | 19032021 | Peleta compacta de culoare |Peleta compacta de
006 IRIOLOGIC AMBALAT alb-galbuse sau brun-roscata| culoare brun-roscata S
‘ :
A s" CONTROLUL CONTAMINARIL | 19.032021 | 16042021 |Absenta germeni de -2/2 probe abscad
028 | MYCOPLASMA SPP Mycoplasma germeni de Mycoplasma s
F31 CONTROLUL CONTAMINARDL | 19032021 | 02.042021  |Absenta germeni de -2/2 probe ahsenta
029 | SALMONELLA SSP Salmonelln germeni de Salmonella s
Titra DIEw / doza vac. | Titru DiEm & ,
P31 pETERMINAREA 20032021 | 05.04202] N N e e
032 | CONCENTRATIEI VIRALE 210 10A7 107102 % s
100 doze/fl
3 INOCUITATI
i O T R o 31032021 | 20042021 |Puii inoculati trebuisd  |10/10 pui inoculati
" |oculoconjuctival. cu cite 10doze tolereze produsul fird sd  |iolereaza produsul firk §
vactinale apard reacii locale sau A apard reactil locale
Sau
F32  |DETERMINAREA URg% prin 1,61g%; 2,85 g%,
013 |metods Karl Fischer 22032021 | 2203.2021 <3% 279g% s
T
F31 LESTREA RASPUNSULULIMUN | 07042021 | 27.04.2021 wﬁ’,ﬁ"wm S Poitiv 11/11
089 IPRIN ELISA -15 pui x16 zile Ragort S > 020 Corespunde B A
imoculati oculo-conjuctival cu cate o ol Nr. 10239 / 28.04 2021 S
doza vacc. Lucrat ELISA M 042021 | 28042021 Titru Ac (2396)
{continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 1.190.000 doze .
11.900 flacoane 100 doze/fl
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Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus meniionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de catre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite si s-a

constatat conformitatea acestora cu ceriniele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATII

Dr. SILVIA PURCAREA //
Sef Laborator
Data: _29.04.2021

SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA

Biochimist ANDREI NICA/ ﬁr Bhloglaucua Diaconu
Data: 29.04.2021 .. |
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