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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 36/10.05.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari, Soseaua
Centurii. nr.7, Judetul Ilfov, 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 llfov sub nr.
J23/754/2001, avand CUI RO 482384, cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuregti, nr.
RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001, reprezentatd legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director
General, declara ca:

Produsul: BIAROMVAC -PA - vaccin viuliofilizat contra bursitei infectioase
aviare

Seria: 24

Valabilitatea: 18.09.2023

care face obiectul prezentei declarafii, este in conformitate cu prevederile Dosarului tehnic al
produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR si respectd conditiile impuse in sarcina noastrd prin Autorizajia de
Comercializare Nr . 120170/17.05.2012




Nr. 41/10.05.2022

CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. N: (;lof‘l';:llll;:‘l‘“: CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr 7, Voluntan ILFOV IF-077190 1727.11.2019 632
Romyac 021 3503109 / 021 350 3110 N RD
Email: romvac@omvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR.SERIE COD PRODUS
BIAROMVAC-PA -vaccin viu,liofilizat contra bursitei 24 B- 116544
Infutio.ge aviare DATA CONDITIONARII DATA EXPIRARII
18.03.2022 18.09.2023
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.120170/17.05.2012 I din2
CcObD
DATELE TESTARN LIMITE/CRITERIU SNPS”“V“*“
’F. EST REZULTAT A
EE ¥ ADMISIBILITATE MERTIFAC TR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
’ 1
F;O: PRELEVAREA PROBELOR 18032022 | 18.032022 m:mr picch
PENTRU EFECTUAREA Sarimica seFii: 30 Macoise 30 flacoane 5
CONTROLULUI CALITATII )
- Fluid thiglycollate - 5/5 probe la 30 -35 °C-
F3l CONTROLUL STERILITATH | 1803.2022 | 01042022 |\ giim (30 -35 °C)-steril  |Absenta contaminanti
005 BACTERIENE $I FUNGICE bacterien: s
-5/5 probe la 20 25" (- h
- Soybean -Casein Digest | Apoenta contaminanti
medium(20 -25 " C-steril fungici
F{:}; CONTROLUL PRODUSULLUI 18,03.2022 | 18.03.2022 |Flacoanele cu produs Flacoancle cu produs
BIOLOGIC AMBALAT biologic trehuie sa fie bine |biologic sunt bine S
inchise euchetate avand Inchise etichetate avand
inscrise pe eticheta mnserise pe
denumirca produsului cticheta denumirea
denumirea completd o produsulut, denumirea
producitorulul , nr serie ,  [completa a
nr. doze/fl valabilitalea productoralui . nr seric
Jemperatura de nr. doze/fl valabilitates
conservare Peleta compacta | temperatura de
de culoare alb-galbuie sau |conservare Peleta
brun-roscata compacta de culoare
brun-roscata
F;z;' CONTROLUL CONTAMINARII 18.03.2022 | 15042022 |Absenia germeni de -212 probe absenta
CU MYCOPLASMA SPP |Mycoplasma + de Mycoplasma S
F;;'; CONTROLUL CONTAMINARII 18.03.2022 | 01.042022 |Absentd germeni de -2/2 probe absentd
CU SALMONELLA SSP Salmonella ermeni de Salmonella S
Fil itru DIEs, / i 8cc,

o;z DETERMINAREA 21032022 | 28032022 | Dl dozhvac TT““' K N 30

CONCENTRATIEI VIRALE 10" TS T A T S
2000 doze/fl
F3.1  |CONTROLUL INOCUITATH i . ) 24 :

033 10 pui x 16 zile inoculati 14,04 2022 28042022  |Pun inoculats trebui sa IWIO put md..l cu
uculomnjucliul.cuclle 10 doze lde:m;lmdnwl fard sh cite 10 doze vaccinale s
vaccimale i apard rescii locale sau wiercaza produsul fird

|generale s apard reactii locale
5au
F32  |DETERMINAREA URg% prin . 0,72 g% 0,64 g%,
013 |metoda Karl Fischer 18.03.2022 | 13.03.2022 <3% 0.81g% s
Fn;;' TESTREA RASPUNSULUIIMUN | 14.042022 | 05.05.2022 E’:’EL"IS’ PRSI YN (/10 probe ser-pozitive
PRIN ELISA -10 put x16 zile Raport S/P > 0.20 2/10 probe ser-negative
inoculati oculo-conjuctival cu cate o - Corespunde B A s
F-F1. 11101 rev. 02/0 10,2019




OBSERVATII

MARIMEA SERIEI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 4.360.000doze
2.180 flacoane 2000 doze/fl

Prin prezenta certific faptul cd informaliile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastdl seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlati In unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de ctre ANSVSA §i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricajia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a

constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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