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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 82/13.09.2019

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 declardm pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanitatea, securitatea muncii si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: DISTEROM

SERIA: 3
VALABILITATEA: 14.08.2020

~ la care se referd aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanéitatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu

Autorizati d.eCIercmhzare Nr.110317/18.11.2011
= aa
) v
DIRECTOR GENERAL SEF LABOR
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.87/13.09.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULU1 NR.SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 3 B -18356
Roﬁ;ac Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, [F-077190, ROMANIA
G, TelJFax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE
14.08.2019 14.08.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
DISTEROM—vaccin viu liofilizat _contra bolii lui Carre' 110317/18.11.2011 Idin ...
COD
DATELE TESTARII S~ SATISFACATOR
REF. / LIMITE/CRITERII NS -
REZULTAT SATISFAC
P.OS. # Lok ADMISIBILITATE HasmRAledk
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
5/5 -probe la 30°-35°
- Fluid thiglycollate Absenta
medium (30 -357C) contaminanii
F.3.1. CONTROLUL STERII_I'I'A]'II - Sovbean -Casein Digest bacterieni S
005 BACTERIENE SI FUNGICE | 19.08.2019 | 02.09.2019 |medium(20 -25°C) 5/5 -probe la 20°-25"
Absenid
contaminanti fungici
CONTROLUL PURITATI 2/2probe-Absena
F.30. FATA DE GERMENI DIN | 19.08.2019 | 16.09.2019 [Absen{a germeni din germeni din genul S
028 GENUL MYCOPLASMA genul Mycoplasma Mycoplasma
Pastila pufoasa de culoare [Pastild pufoasa de
F.3.1. |CONTROLUL PRODUSULLUI |19.08.2019 (19.08.2019 |alb-galbuie culoare alb-gilbuic
06 BIOLOGIC AMBALAT S
Titru DICPso/doza DICPsoy/ml
F.3.1. CONTROLUL TITRULLI 1P S 107 104
032 VIRAL- 21.08.2019 | 26.08.2019 e S
| doza nurca
Ciinii inoculsti trebuie s& | 3/3 ciini inoculati
F.3.1. | CONTROLUL INOCUITATI supraveruiasca timp de 14 | tolereaza produsul
033 {3ciini inoc. s.c. cu cite 2 doze | 22.08.2019 | 12.09.2019 |zile fara sh apard reactii firdi s& apard reactii S
vaccinale) locale sau generale locale sau generale
F3.2. CONTROL 3
013 UR g% 19.09.2019 | 19.08.2019 <3% 1,82; 134:2.07 g%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
37510 1 doza nurca 375 doze - nurca

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bunii practicd de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
BEELIBERARE PRODUS

O ALTELE ( Explicatif)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CO ITATII

Dr. Silvia Purcarea .
Sef Laborator

Data: 13.09.2019 ¥
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Capilal social subscris i varsat 4 677.337 19 Jel; J 2V7T54/2001. CIF- RO 482384
Adresa: sos. Centurii, nr, 7, orsy Voluntan, [ud. Mo, cod pogtal: T77190
Tel.: 021 350 31 06, 021 350 31 07

Fax: 021 35031 10,021 350 75 84

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 83/13.09.2019

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 declardm pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: DILUANT pentru vaccinul DISTEROM

SERIA: 3

VALABILITATEA: 14.08.2020

la care se refera aceastd declarafie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,

securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate

cu prevedenle Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
T RINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.  88/13.09.2019
NUMELE S1 ADRESA PRODUC ATORULUI NR. SERIE |cop PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 3 B -18356
Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA
Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
Email: romvaci@romvac.ro
DATA PREPARARI VALABILITATE
13.08.2019 14.08.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE. [PAGINA-
-DILUANT- pentru vaccin DISTEROM Nr.110317/18.11.2011 1 din
] [con
DATELE TESTARII REZULTAT  |§ SATISFACATOR
NS -
REF./ TEST LIMITE/CRITERII NESATISFACATOR
P.OS. # ADMISIBILITATE NC -
INCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
5/5 -probe la 30°-35°
Absentl contaminan{i
bacterieni
POS  |CONTROLUL STERILITATII 5/5 -probe la 20%-25" S
F3.1. | BACTERIENE $I FUNGICE |19.082019 | 02.09.2019 STERIL Absent contaminanti
0035 fungici
Animalele moculate Animalele inoculate
POS CONTROLUL INOCUITATI trebuice sd wlereze tolercazi produsul fard
F3.1. NESPECIFICE 22.08.2019 | 12.09.2019 |produsul fira sa apard sa apard reactii locale S
063 5 soareci x 0.5 mls.c reactii locale sau gencrale [sau gencrale
POS
F3.1 CONTROLUL 19.08.2019 | 19.08.2019 | Lichid limpede,inco-lor, |Lichidlimpede
(41 ORGANOLEPTIC [Ard impurityi Jncolor, firld impuritati S
POS )
F3.1. | CONTROLUL CANTITATII s
042 REPARTIZATA/FL 19.08.2019 | 19.08.2019 | mi I ml
POS IDENTIFICAREA Precipitat culoare galbend-]  Fosfati-prezenti S
F3.1. FOSFATILOR DIN COMP. |19.08.2019 | 19.08.2019 prezentd fosfati
043 DILUANTULUI
POS
F3.1. | DETERMINAREA VALORII | 19.08.2019 | 19.08.2019 7.2+ 03 7.2;74;72
044 pH S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE  TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
375N I mi 375 ml

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord
cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
ELIBERARE PRODLUS 0 REPROCESARE SAL! RETESTARE
O RESPINGERE
O ALTELE (Explicatii)
SEMNATURA LAB. CONIROLUL CALITATH SEMNATURA P
Dr. Silvia Purcarea Dr. Petru
Sef Laborator Director Stii
Data: 13.09.2019 Data: 13.09
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Duduiu nr. 38, Tel 0212202112, Fax 0212213171
E-mail icomv@icbmv ro: Site: www.icbmv ro; Cod fiscal: 4267214, Conl: RO3TTREZ70620G330400X XXX Trezoreria sect 6
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La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 14639 din 06.12.2019 emis de Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, DSVSA ILFOV si inregistrat prin CA-ICBMV-40248 din 06.12.2019, va
transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Disterom, serie 3, valabilitate pana la 14.08.2020, DAC .
ROMVAC COMPANY S A AC Nr. 110317/18.11.2011, valabilitate nelimitata

Director Tehnic Director

Dr. Mirgla MARINESCU Or Vm@’/
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" INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOS N
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIN '

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
INCERCARE
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SR EN ISQ/CE! 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 808

Expadntorur probelor. Autoritatea Nationali Sanil.aﬁ VGlorinaré $i pentru S!guranta Alimentelor , DSVSA ILFOV
Contextul prelevari. Oficial de supraveghere

Detinatorul autorizaliel de comercializare (DAC) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu privire la acliunea de prelevare g probelor

Locul prelevan S.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov
Data prelevar 06.12.2019 -
Nr_proces verbal, loc 1 06.12.201
prelevare/DSVSA 191108.12.2019
Responsabil prelevare: PREDETEANU Amella
Dale cu privire la receppa probelor

Data si ora Temperaturalstarea lermica Responsabil

06.12.2019 ' 40°C Med. Vet. MAFTE| Andreea

Opinille si inerpretanie conjinute de prezentul Tapon nu sunl acopents de acreditanea RENAR in acest BA rezultatele incercln g contluzia se FAOD1-BA-P
relerd numai la probs analizata Rmmlmwmmmmmwmumwum contorm documantidul de prelevane Edqia 2/08.01 2016
Se nlerzice reproduceres paniald 2 Buletinulu de liza fard aprob laboratorulul emitent Prezentul buletin este valabdl numai in onginal Rewvzia 12501 2018

Falsificarea acestul documaent se pedepseste in conformiate cu legrsialia in wigoare Acpunea de prelevare nu lace obwectul activititl laboratorulu,
responsabilifatea esantiondrii o are solicitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu sunt acoparite de acreditare RENAR Pentru delalli supimentare
va rugam, solicilap cemficatul de acreditare ta comwxbmy ro

Tipant de Or meg vel Darneta NITA TLAS vt BA.ICBMV- 40248
in 21022020 13 37 18 - ‘LII; pagina 1 din &




Tabel ieclive i 1
1. Produs/Obiectiy’ Disterom, peleta vaccinala liofilizata, ROMVAC COMPANY S.A.  AC Nr 110317118 11.2011

Codpmbl TT;_Md.mHiw*_- " b =}
Pericada Daulﬂ proba mu.un
analitica ' performanta |

T o l

40248-1 c;:;:“:;l';:a 1;‘,.:2029 Control sterilitate b.chmua si :gm 18 "f‘;:mr- anhwrgl - mamifare)  Steril
flacon x 1 doza flungicMiiacon (af
1 unitaj/proba 23 Penonda testam 13 01 2020 - 27 01 2020
stare de primire Freveden Stenl
Corespunzatoare Gonfatm Ph Eur 10 cap 261
(insolit de 25 flacoane x |
{1 mi de diluant} 40248-1 7 (Vacon antivral < mamifers)  Steril
! (Corespunde)
| | Perioada testan 1301 2020. 27 01 2020
Preveden Stenl
Confoim Ph Eur 10 cap26 1 _
40248-! B (Vacon antviral - mamwfere)  Steril
{Corespunde)

PR-ICBMV- !uoa 3 Serviciw/Compartiment. Laborator Control Produse Antivirale Uauihn
v

Peroada testani 13 01 2020 - 27 01 2020
Pieveden Stenl
Conform Ph Eur 10 cap 261

SO748-1 9 (Vacein antiviral - mamitere)  Steril
{Corespunde)

Penoads testar 13 01 2020 - 27 01 2020
Preveder Slenl
Contorm Ph Eur 10, cap 261

402481 10 (Dhuann  Steril [Corespunde)

Penoada testan 13 012020 - 27 01 2020
Pravaden Shenl
Conform Ph Eur 10.cap 26 1

40Z4B-1 11 (Diuant)  Steril [Corespunde)

Perioada testafh 13 09 2020 - 27 01 2020
Prevedert Ster|
Conform Ph Ewr 10, cap 261

402481 10 [Dwant)  Steril (Corespunde)

Panoaaa destaru 13.01 2020 - 27 01.2020
Praveden Steril
Conkorm P Eur 10 cap 261

402481 13 ([[nyant)  Steril (Corespunde)

Pericacy lestani 13 01 2020 - 27 01,2020
Prevedern Stenl
Conform Pn Ewr 10, cap 261

Control concentratie in virus pe linii 202481 14 (Vatcin ankvieai - mamifere) 10 4™
celulare jamy - DICPwi doza. Corespunde.

Fenoada testan 70 O 2020 - 17 01 2020
Fraveden Concentratie wirus g8 Cuftut ostulate
wnus GOV 10.'% . 10 *f daza

C Bn Eur. afia 0048 31 &

documeniane tehmice |

40248-1 15 (Vocan antvaral - mamifere): 10 4%
DICPw/ doza. Corespunde.

Perigada tesiani 10 01 2020 - 17 01 2020
Preveden Concentralie wius pe cultun celulae
varus COV 10 V0. 10 Y doza

Confoem Ph Ew  monograha 0048 =1 &
documentatie: enuce

40248- 1 17 {Vatcin anpweal - mamifpre) 10 %Y

QOpinide 34 intepretinle :.qn'hrmhﬂl prezentiul mput nuU 3uNt acopente de acreditarea RENAR in scest BA repultales inceicann § conciulia se
referd numa la proba analizatd Rezuhtatele sunt In ord: dentficdm probelor’a unitipior de probe contorm documentulu de prelevare
Se interzice reproducerea pariiald 5 Buletinulul de analiza favd aprobacea aboaiorulel emitent Prezentul bulebn este vatabil numai in onginal
Falsificarea acestus document se pedepseste in conformitate cu legisialis in wigoare Acliunes de prelevace nu lace cbwectul achui@li laboratonuiur,
responsabilitatea esantiondon o kre sobcitantul CA. incercarie marcate cu N nu sunt acopernite de acrediure RENAR Pentru detaln supimentare
va rugam solcital cenrficatd de acrediare ta comvi@cbmy o

Tipdril de Dr. med vet Daniela NITA - ATLAS
in 21.02.2020 13 37 19 I.IIQS‘Wt

Corespunde
prevederilor
documentatiei

' tehnice si Ph, Eur.

editia 10.

FAQ1-BA-P
Ediya 2/08.01 2018
Revizia 1/25 01 2018

BA-ICBMV-40248
pagina 2 din 4



DICPw doza Corespunde.

Fencaca westarw 10 01 2020 - 17 01 2020
Prevecen Concenirabe wous pe cultun celulare
vitws COV 10 4 . 10 V5 goza

Contorm Pn Ew  monografia 0048 s &
documentabe: tehmnce

]Comrnl macroscopic - produse 402481 r?’.‘vamu antrviral - rnamum Peleta
de alb-

iblelogics amy w01 e sigleriho

Data testan 10 01 2020

Pievege: Peietac 13 rruces a de
culoaie ¥0 soehe

Conform document atie: tenmce 8 produsulu

402461 18 (Dduant)  Liciwd incolor,
transparent, lara imputital si fara depozit.
Caorespunde.

Data lestan 10 01 2020
Preveden Lichid mcolor iransparent tawa
impulital s fars depozil

Conform gocumentatiey Tenmuce 3 produsulus

’ISemauCnmpamment: Biroul Controi si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
Determinarea umiditalii reziduale* wry 402481 19 (Vacon antiwral - mamifers) 211 g prevedenior
. % corespundeimaxim=3 g%) documentatiel
Data testari 15 01 2020 tehnice a produsulul
40248-1 20 (Vacon antwra - memdere) 279 1 1-EuUF. editia 9
% corespunde
' Data lestark 15 01 2026

‘Determinarea pH-ulul prin metoda 402481 21 (Dugant) 7,00 corespunde

[potentiometrica’ (Ph Eur Ed. curenia, MnmeSS, manm=75

Cap 223) ary Data testarn 1507 2020

402481 22 (Diuant) 7,00 corespunde
(mimms6 9 maxim=75 |

Data testarn 1501 2020
|Reaclia de identificare fosfali* wm) |« 40248.1 23 (Diuant)  Prezent (corespunde)
Data testarid 1501 2020

|pe cate 8 flacoane de vacain, respectiv de divant

Concluzia finald: Probele anahzate din produsul DISTEROM - vaccin wiu liofilizal, contra bolii Carre. deshinal imunizar cainilor,
dihorilor, sena 3. vaiabilitate 14 08 2020 si dn diluantul pentru vacain DISTEROM, sena 3 valabilitate 14 08 2020, CORESPUND la parametni
varificat, conformdocumeniatiel tehnice a firmai producatoare S C. ROMVAC COMPANY S A Conirolul sienlitath bactanene si fungice s-a electual

vulpitor nurcilor i

Responsabili teste/analize:
0. B.= Med velr Daniel BOTEAL
L F.= Chim Luminita FATU........ ?

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIVIRALE MAMIFERE: Dr. med. vet. Daniela NITA Q WE

Responsabil BIROUL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI
-~ >

Abrevieri / Definitii.

pac - Detinatorul Autorizaliel de Comercializare
(AR - Acreditat RENAR

(nR) - Neacreditat RENAR
IM - incertitudine de masurare
UM - unilal de masurd

Oipinile 51 intarpretanie conjinule de prezeniul raport nu sunt Acopenie de acrediarsa RENAR in aces! BA rezultateie incercarn y conclusia se
relerfi numai la proba analuath Rezuliatele sunt inscnse in ordinea dentdican pmuwmoram conform documentulul de prelevare
Semmecrumducemmqﬂa&hnmﬂmumnd e lab esle valabd numai in onginal
Falsficarea acesiu documenl se pedepsesie in conformutaie cu legsiala in wgoare Acpunes oe preiesare nu face obsectul achwillil lsboratoruiu

ponsabifitate Vani o are sohcitantul CA incercanie marcate cu NR nu Sunt acopenie de acreditare RENAR Penru detal supbmentare
v rugdm. sohcitat cenficatul de acreditare la cbme@dmy o

Tipénl oe Dr. miea vet. Dameta NITA = :
Tn'21 02 2020 13.37 19 | A'{I.l.:'s:al

FAD1-BA-P
Eagia 2/08 01,2016
Revina 1/25.01 2018

BA-ICBMV.40248
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