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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 63/19.08.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari, Soscaua
Centurii, nr.7. Judetul Ilfov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06, fax: 021-350.31.10, c-mail:
romvac{@romvac.ro, inregistratd la Oficiul Registrului Comertului de pe langa Tribunalul Ilfov 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 viu,liofilizat contra bursitei infectioase
aviare

Seria: 25

Valabilitatea: 24.12.2023

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




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 76/19.08.2022

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. N: alo""f;:ﬁl;:g& CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari 1LFOV [F-077190 1, 63/20
Rom-v-?-(TelfFax: 021 350 3109 /021 350 3110 19 RO
Email: romvac@omvac
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE |NR.sERIE COD PRODUS
BIAROMVAC-PA -vaccin viu,liofilizat contra bursitei 25 B- 10745
infectioase aviare DATA CONDITIONARII  |[DATA EXPIRARI
24.06.2022 24.12.2023
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120170/17.05.2012 1din2
CcOD
DATELE FesTins LIMITE/CRITERIU N ACAToR
- 5 REZULTAT ESATISFACA
WRE vESY ADMISIBILITATE o
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.l . Sc preleveaza un nr. de
ood [PRELEVAREA PROBELOR 24062022 | 24062022 [ B oreaic
PENTRU EFECTUAREA . seriei 30 flacoane 30 flacoanc S
[CONTROLLULUI CALITATII
- Fluid thiglycollate - 7/7 probe 1a 30 -35 "C-
F3.1. CONTROLUL STERILITATH | 24062022 | 08072022 Lo gium (30 -35 * Ch-steril | Absenta contaminanti
005 BACTERIENE $1 FUNGICE bacterieni &
= <777 probe ta 20 25 °C-
}muhumﬂﬁ 25 "C-steril fungici
3
kad CONTROLUL PRODUSULUI 24062022 | 24062022 [Flacoancle cu produs Flacoancle cu produs
006 1BIOLOGIC AMBALAT iologic trehuie sa fie hine |biologic sunt bine N
inchise etichetate avand inchise etichetate avand
inscrise pe clicheta - mnscrise pe
denumirca produsulu cticheta: denumirea
denumirea completa o produsulul denumirea
i, arsene . |completd 8
nr doze/Nl valabilitates producatorului , nr seric |,
JAemperatura de nr. doze/f] valabilitatea
conservare. Peleta compacta | temperstura de
de culoare alb-ghlbuie sau |conservare. Peleta
brun-roscata compacta de culoare
hrun-roscaia _
"03,; CONTROLUL CONTAMINARIL | 24062022 | 22072022 |Abseng germeni de -272 probe absentd
| = CU MYCOPLASMA SPP [Mycoplasma i de Mycoplasma i
%329' CONTROLUL CONTAMINARIT | 24062022 | 08.072022 |Absenth germeni de -272 probe absentd
oo CU SALMONELLA SPP Salmonella permeni de Salmonella s
3 . . I : - I ;
103‘2] DETERMINAREA 27062022 | osnz0pp | TR DiEw/dozhvac | Titn Dik fdozk vace
* CONCENTRATIEI VIRALE >0 1052 107 8
x 100 doze/fl
F31. |CONTROLUL INOCUITATH
033 10 put x 16 zile moculati T 18.07 2022 17.08.2022 |Pui moculati trebui si 10/10 pus inoculat cu
oculoconjuctival. cu ¢ite 10 doze WWMMH cdite 10 doze vaccinale s
vaccinale aparh reacti locale sau toicreaza produsal fird
gonerale i apard reacin locale
Sau
F32 |DETERMINAREA URg% prin 0,50 g%:; 1,98 g%.
013 |metoda Karl Fischer 24062022 | 2706202 <3i% 2218% s
Fil estarea raspunsul
oo |[TESTAREARASPUNSULUI 20072022 | 17082022 [ RO ™ 10 e ser-positive
IMUN PRIN ELISA -10 pui x16 zile ‘ Rapert $/P > 0,20 2/10 probe ser-negative
inoculati oculo-conjuctival cu cate o = Corespunde B.A LSVSA 5
doza vacc. Lucrat ELISA 18.08 2022 18.08.2022 Titru Ac =396 Nr 10366/ 18.08.2022
F-F1.1-11-01 ev.020 102019




MARIMEA SERIEI o OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 1.329.000doze
13.290 flacoane 100 doze/Tl

Prin prezenta centific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Acecastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitiile mai sus menfionat®#/e. in conformitate cu cerinfele GMP previzute de ciitre ANSVSA si
cu specificagiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au fost revizuite 1 s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [ RESPINGERE

O ALTELE (Explicapi) ——
SEMNATURA SEF LAB/GONTR

CALITATH

Dr. SILVIA PURCARBQ, ]
Sef Laborator
Data: _19.08.2022

F-F11-11-01 rev. 020 102019



