Roﬁ vac -

- 8 lyage~w
SN Bo0 A00Y S8 PN ED DY SR Oefsal o0t

DECLARA'!'!IE DE CONFORMITATE
Nr. 4016.06.2023.
|

Subscrisa ROMVAC COM+ANY 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@romva#.ro, inregistrata la Oficiul Registrului Comerfului de
pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUlI 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: ERYROMVAC

Seria: 75 ||

Valabilitatea: 24.03.2024 (

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

|
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. | NR.AUT, FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac Sos Centurii nr.7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 76/2023 RO
S TelSFax: 021 350 3109 021 350 3110
Emal: i) 4
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZ.AHlt NR. SERIE COD PRODUS
ERYROMVAC- vaccin viu liofilizat,contra ru jetullfi la . “m"(? i SATIE 3-1:30
r rat cu tulpina VR 2 A A A EXPIRA
POFE.prepe P 24.03.2023 24.03.2024
' AUT, COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr. 180128/03.08.2018 1dinl
Datite R st
LIMITE/CRITERIU NS -
REF. TEST 1 ADMISIBILITATE REZULTAT Nm(s‘u\_mrkhm
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F31  |PRELEVAREA PROBELOR 24032023 | 24032023
004 PENTRU EFECTUAREA 16 flncoane 16 flacoane 5
CONTROLULUI CALITATII |
24032023 | D7.042023 |- Fluid thiglycollate 5/5-probe la 30°-35"C
imedium (30 -350C) Culturd purd de S
Fal CONTROL PURITATE ‘ ICulturd pura de Erysipelothnx
005 BACTERIENA 51 STERILITATE Erysipelothrix rhusiopathiae
FUNGICA - 101 rhusiopathisc
| I;::?:;ﬂ-Cmm Digest | 5/5-probe la 20°-25"C
2500) Absentd contaminani
Mm;n;l contaminany fungict
| fungici
|
F31 |CONTROLUL PRODUSULUI 24.03.2023 | 24.03.2023 |Peleta compacta de culoare |Peleta compacta de culoare S
006 |BIOLOGIC AMBALAT 1 |galben-bruna
24.032023 | 27032023 |Bacih drepyi, uneori Bacil: drepy. uncor
CONTROL PURITATE filamente, ondulap, Gram  |filamente, ondulati, Gram
Fil |[BACTERIOLOGICA pozitivi, , imobili, pozitivi imobili, 3
081 (prin examen microscopic) i nesporulagi
24.03.2023 | |37.03.2023 F11=1,0x I0*UFC/mi
F31  |CONTROLUL CONCENTRATIEI Fi2= 8,0 x 10" UFC/mi
025 IN GERMENI LA VACCINURILE 7107 FI3 =90 x 10" UFC/mi s
BACTERIENE VII (utru) -3 11 | UFC/doza vaccinala 5 doze/Macon
F32 [CONTROLUL UMIDITATII 16.062023 || |6.06.2023 <ig% 0,76,0,60.0,68
0i3 REZIDUALE URg% -3 1 [ S
CONTROLUL INOCUITATII | lepurii inoculati trebuic & (373 iepuni inoculati
NESPECIFICE 26042023 | 10052023 |tolereze produsul Mrd s tolereazd produsul Mird 52
Fil 3 wpun x 2,5 kg moculats | apard reactii locale sau apard reacqil locale sau
026 intravenos cu cdte |ml/cap generale generale S
Timp de pbservapie-14 rile I
|
MARIMEA SERIEI ' OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS | UUNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA
960 N s dow'ﬂ | 4.800 doze

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus

cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregi
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

fionate suni reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetat si controlatd in unitatea/unitatile malr mentionatd/e, in conformitate cu cerinjcle GMP previizute de clitre ANSVSA si
ile refertoare la fabricatia. ambalarea 51 analizele de sene au [ost revizuite §i s-a

DECIZIE

& ELIBERARE PRODUS O ‘lr:PR()CESARE SAU RETESTARE
O ALTELE (Explicatin)
SEMNATURA SEF LAB. CQ ALITATH SEMNATURA ANA
Dr. Silvia Purcarea | Biochim. Andrei NICA/ Biblog. huci
| Data:____16,06. | Data: _16,06.2023
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