Fax 021 3803110, 021 350 T5 84
e-mail: romvac@romvac 1o, wabsile: www,romvac.
o = Mgt Cod IBAN. RO68 RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursaia Unirss Bucurest
1 B S0 004 SR EN SO 14lt1 SR OMEAS 16061 Cad [BAN: ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucurest!

Capital social subecrs 5 Vrsal 4 677.337,10 , J 237S472001. C.| F- RO 482364
v Adresa: sos. Canturk rv. 7. oras Voluntar, jud Moy, cod postal 077190
Tel 021 380 31 06, G21 350 31 07
Aerwtimt CMP (Brmh Fracacs e 7 Lompiany

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 78 /17.07.2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantam si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sinatatea, securitatea muncii
si protectia mediului, ca

PRODUSUL: BIROVAC-H-120

SERIA: 6

VALABILITATEA: 10.12.2019

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu proJuce impact negativ asupra mediului si este in
conformitate cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA

NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR cu Autorizatia de Comercializare nr. 120286/07.11.2012.

DIRECTOR ST[INTIFIC SEF LABORATOR CONTROL

FPL-F3.2-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 82/17.07.2018
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 6
R o/“ Sos. Centurii nr 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B-18156
MVAC 1| Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE
10.06.2018 10.12.2019
DENUMIREA COMERCIALA A FRODUSUYAJI AUT. COMERCIALIZARE [IAGINA .
BIROVAC H-120 -vaccin viu liofilizat contra bronsitei infectioase aviare |\ 20286/07.11.2012 Idin 2
cop
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
NS -
REF. / § LIMITE/CRITERI p—— =g ~ATC
P08y TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :2:_ATISFAL ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31 |PRELEVAREA PROBELOK PENTRU | 11.06.2018 | 11.06.2018 3on 30 s
004  [EFECTUARFA CONTROLULLUI
CALITATI
5/5 -probe la 307357
- Fluid thiglycollate Absentd contaminanti
CONTROLUL STERILITATII medium (30 -35"C) bacterieni
F31. BACTERIENE SI FUNGICE 11.062018 | 25.06.2018 |- Soybean -Casein Digest | /5 -probe la 20°-25" S
003 medium( 20 -25"C) Absenti contaminanii
fungic
F31 | CONTROLUL PURITATI FATA DE 2/2probe-Absenta
028 GERMEN] DIN GRUPA 11062018 | 09.07.2018 STERIL germeni de Myvoplasma S
MYCOPLASMA |
CONTROLUL PURITATI FATA DE
F3l GERMENI DIN GRUPA 11.06.2018 | 25.06.2018 STERIL 22probe-Absenta s
029 SALMONELLA germeni de Salmoneila
CONTROLUL INOCUITATII
Un lot de 10 pui x17 zile s-au moculat pe Puii trebuie sa Puil  supravietuiesc [ari
F.3.1. |cale nazala cu cate 10 dz vaccinale  Un | 20.06.2018 | 11.07.2018 supravictuiasca frd sd  [s) prezinte semne de
037  |facon vaccn se va dilua cu 100 ml prezinte semne de boala |boala
dilnant admimstrandu-se fiecaru pui 10 Timp de obs - 21 ;e | Timp de obs.- 21 zile s
dz vaccinale, 10 pui x17 zile-lot
martor, Timp de obs. 21 zile,
F.3.1 |DETERMINAREA CONCENTRATIEI Titru DIE+, / doz vac. Titru DIEs, /ml
036 |VIRALE 11.06.2018 | 18.06.2018 =10 1074 10™10™
1000 doze/flacon S
F32 |CONTROLUL UR G% 11062018 |11.06.2018 <3% 1,74 1,552.24
013 S
F 3.1 CONTROLUL PRODUSULLI Pastila compacta Pastila compact
(06 BIOLOGIC AMBALAT 11.06.2018 | 11.06.2018 |alb-galbuic usor maronic |alb-galbuie S
MARIMEA SERIET OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL({1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2460 N 1000 deze 2460000 doze

Produsul a fost controlat si corespunde ls parametrii specificati in documentatis de sutorizare, Produsul s fost fabricat in acord cu cerinfele
principiilor sl liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

0O ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicagii)

0O REPROCESARE SAL RETESTARE

00 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLU

Dr. Silvia Purcirea
Sef Laborator
Data: 17072018
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La Procesul verbal nr. 7010 din 06.06.2019 emis de Autoritatea Nafionald Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor, DSVSA ILFOV si inregistrat prin CA-ICBMV-40119 din 06.06.2019, va transmitem rezultatele
analizelor de laborator pentru produsul Birovac H-120, serie 6, valabilitate pana la 10.12.2019, ROMVAC COMPANY
S.A., AC Nr. 120286/07.11.2012, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic
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CERTIFICAT DE ACREDITARE
LI 908

'Expeditorul probelor: Autoritatea Nationald Sanitars Veterinara 3i pentru Siguranta Alimentelor , DSVSA ILFOV

| Contextul prelevarii: Oficial de supraveghere -

| Detinatorul autorizatiei de comercializare (MAH) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
|

\Producitor. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

jLocul prelevarii: $.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov
|Data prelevérii: 05.06.2019 -
Proces verbal: 28 / 05.06.2019

Opinilie 3i interpretiwrile continule de prezentul rBport nu sunt acoperite de acreditarsa RENAR. in aces! BA rezultatele incercani §i concluzia se FAD1-BAP
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1. Produs/Obiectiv: Birovac H-120, peleta vaccinala liofilizata, ROMVAC COMPANY S.A. AC Nr. 120286/07.11.2012

Cod proba
Perioads |  Detalliprobs | TSt MeIodA U8 SRETEE I Parametr de Rezultate, IM, UM Conluzil
analitica
Pmﬂ:\’- : :* Ml : Laborator Control Produse Antivirale Aviare Corespunde
mudwlit.ai als- “"m Control sterilitate bacteriana si 40118-1.1 (Vaccin antivical - aviare):  Steril “plaumkxl A
fung PR ? |tehnice a produsului
|nr. unita|i/probd 10 Preveder:: steril conform Ph. Eur. editia 9, cap. si Ph. Europene
slare de primire: 2.6.1 Penoada analiica: 04.07 2019 - 18.07.2019. adlth 9.
Corespunzaloare
(13 Flacoane Liofilizat x €0115:1.5 (Vaccs — :  Srael
1000 doze + 5 Flacoane .n:gxs.g.)
x 100 ml Diluant (Seria Prevederi: steril conform Ph. Eur, edilia 9, cap.
117 Valabilitate 2.6.1. Perioada analfilica: 04.07.2019 - 16.07.2019,
31.10.2019)) 40119-1.6 (Vaccin antivical - aviara):  Sterll
)

Prevederic steril conform Ph. Eur. editia 9, cap.
26,1 Perioada analitica: 0‘0?2{]19 18.07.2019,
401719-1.7 (Ve - ). Steril
(Corespunde)

Prevedern: steni conlorm Ph. Eur. editia 9, cap.
2.6 Periada analiica’ 04.07.2019 - 18.07.2019,
\Controlul concentratie de virus DIE 40119-1.8 (Vaccin antwiral - avare):  Thra
|50/embrioni SPF ) DIEwidozi: 10%4". Corespunde.

Prevederi: liru DIEw/dozé 1077 10%° Pencada
analifica: 03.07 2019 - 11.07.2019

40119-1 9 (Vaccin antiviral - aviare):  Tilru
DIEwidoza: 1089 Corespunde.

Preveden: titru DIEw/doza: 10%%. 10%°. Pericada
anahtica 03.07.2019 - 11.07 2019,

40119-1 10 (Vaccin antivral - aviare}.  Titru
DIEs/doza: 10%**, Corespunde.

Prevederi: litru DiEsw/doza. 10%°- 10%*° Pericada
anafitica; 03.07.2019 - 11.07.2019

|Control macrascopic - produse 40119-1.10 (Vaccin antiviral - aviare):  Pasilld
biologice s compactd, alb-gilbule. Corespunde.
Prevedern Pastid . aib-gaibuie,
maronie. Perioada analitica: 03.07.2018 -
03.07.2019.
[Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
Determinarea umid ziduale* 40119-1.2 (Vaccin antiviral - aviare): 2,81 g% prevederilor
e - corespunde(maxim=3 g%) documentatiel y
Data testarni: 03.07.2019 tehnice a produsul
40119-1.3 (Vs |- aviara) 2,76 g% si Ph.Eur., editia 9.
corespunde(manm=3 g%)
Data testaric: 03.07.2019.
40119-1.4 (Vaccm antiviral - aviare). 282 g%
corespunde{maxim=3 g%)
Data testari: 03.07.2019.

Conciuzia finala: probeie analizate din produsul BIROVAC H-120, vaccin viu, liofilizat, contra bronsite: infectioase aviare, seria 6, valabilitate
10.12.2019, corespund la paramelrii verificati conform documentatiei lehnice a firmei producatoare S.C Romvac Company S.A. Romania. Controlul
sterilitatii bacteriene si fungice s-a efectal pe 4 flacoane.

Opiniite $i inierpretérile conlinule de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele incercarii §i conchuzia se FAQ1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunl inscnse in ordinea identificarii probelor/a unitalilor de probe, conform documentulul de prelevare. Edilia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de analizd fars aprobarea laboralorului emiten]. Prezentul buletin este valabil numai in original. Rewizia 1/25.01.2018

Falsificarea acestui document se pedepsesgle in conformitale cu legisiatia in vigoare. Acliunea de prelevare nu face obiectul activitétii laboratonului,
mWMnnMCA.WMwNﬂmmmumRENAR.Pmﬂumm,
vé rugam, solichali cenificalul de acrediare la cbmv@cbmv ro
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Abrevieri | Definitii:

UM - unitali de masura . R -

J

Numar de exemplare [Zlain care se distribuie:  [—] ANSVSA Numar anexe|
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Opiniile 3i interpretariie conlinute de prezentul rapon mu sunt acoperie de acreditarea RENAR. in acest BA rezuliatele incerciri §i concluzia s& FAD1-BA-P
referé numai la proba analizata. Rezultaleie sunt inscrise in ordinea ideniificini probelorfa unitalilor de probe, conform documentubn de prelevare. Edijia 2/108.01.2016
Se niernce reproduceres parfiald a Buletinulun de analzd (ard aprobarea laboratorulku emitent. Prezentul buletn este valabid numan in onginal Revaa 1/25.01 2008
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