CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 103/27,10.2020

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVYAC COMPANY S.A, NR.ALUT. FABRICATIE CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
Rofmvac Sos Cenuriine 7, Voluntari [LFOV IF-077190 RO 01/27.11.2019 63/2019 RO
S Tel/Fax 021 350 3109 /021 350 3110 |
Email: romyvacamomvas v |
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE | NR. SERIE COD PRODUS
ERYROMVAC- vaccin viu liofilizat.contra rujetului la . Fm;&ﬂﬁ_l — Emﬁ:ﬁﬂ
y tulpina V ‘ il L 4
pore,preparat cu tulpina VR 2 02.10.2020 02.10.2021
ALUT, COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr. 180128/03.08.2018 1 din 1
COD
T[:Z:.:'Eilﬁilll [ S SATISFACATOR
- IMITE/CRITERIU NS -
REF. TEST REZULTAT NESATISFACATOR
lFDMlSl BILITATE NC —
INCEPERE | FINALIZARE NECONCTUDENT
| NT — NETESTAT
F.3.1 PRELEVAREA PROBELOR 02 102020 02102020 |
004 PENTRU FFECTUAREA 15 flacoane 15 flacoane S
CONTROLULUTI CALITATH [
02 102020 16102020 |- Fluid thiglycoliate 5/5-probe la 30°-35°C
:Tdium (30-3500) Cultord purd de s
Fil CONTROL PURITATE Julturd purd de Erysipelothris
s BACTERIENA §I STERILITATE Frysipelothrix rhusiopathiae
FUNGICA iopathiac
- Soybean -Casein [hgest | 5/5-probe la 200-25°C
wm(20 -25 0 C) Absentd contamminant
hsenta contaminanti fungici
fungici
|
F3.1 CONTROLUL PRODUSUILU 02102020 02 10,2020 |Peleta compacta de culoare [Peleta compacta de culoare S
(06 BIOLOGIC AMBALAT -bruna hen-hruna
03:10.2020 [ 05.10.2020 ili drepp, uneort Bacili drepli, uneori
CONTROL PURITATE filamente. ondulafi, Gram  |filamente. ondulati. Gram
E3:0 BACTERIOLOGICA poitivi, , imabill, pozitivi mmobili, S
081 (prin examen bactenoscopic) nhpmﬂgi nesponlagi
02102020 05102020 | FI 1= 1.6 x 10°UFC/ml
F3l CONTROLUL CONUENTRATIE FI2 =23 x W UFCiml
025 IN GERMIENI LA VACCINURILE ' Tx 107 FI3 =19 x 0P UFC/ml 5
BACTERIENE VI (titru) | UFC/dora vaccmald S doze/Nacon
E32 CONTROLUL UMIDITATH 22102020 22 10.2020 'I
013 REZIDUALE LURg% ; <3ig% 286 292 295 S
CONTROLUL INOCUITATH :Iplml inoculap trebuie sk |3/3 iepuri inoculati
NESPECIFICA lereze produsul frd sd  |tolercazd produsul fird sa
F31 $iepuri x 2.5 kg inoculati 07102020 | 21 102020 |apard reactii locule sau apara reacti locale san
026 intravenos cu cate fmbcap ¢ |gencrale S
. Timp de observatie-14 zile
MARIMEA SERIE] ' OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE | TOTAL{Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1140 1 5 doze/fl | 5.700doze

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunl peale §i corecte. Aceastd seric de produs a fosi fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata 1 controlata in unitatea/unitafile mai sus menmmalﬁ'e. in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitodre la fabricatia, ambalarea $i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP, '
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it A Bl Bl i Filbrcasi) i - a-mail: romvac@romvac.ro; webs#g: www.romvac.no
o Mo Cod IBAN: ROB6 RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unires Bucuresil

Adresa: gos. Centuril, rr. 7, oras Violuntari, judl. iifov, cod posial: 077180
Toi: 021 350 31 06, 021 350 31 07

Company Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84

Cod IBAN: RDBETREZ#NSD@KXKM!ZQ Trezoreria Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 28./27.10.2020.
?Q 53 /ﬁg (0-%W 20

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06, fax: 021-
350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului Comerfului de
pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384, cont bancar
deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuregti, nr. RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001,
reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara ca:

Produsul: ERYROMVAC
Seria: 74

Valabilitatea: 02.10.2021

care face Qbiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 180128/03.08.2018
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