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DECLARATIE DE CONFORMITATE =, .
Nr. 40 /09.12.2020 ﬁ«)\":ﬁ//z/[»? 2670

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul 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 Comertului 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: DISTEROM
Seria: 4

Valabilitatea: 12.11.2021

care face obiectul 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 . 110317/18.11.2011
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.116/09.12.2020

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/27/11/2019
RGI‘I’I\@C Tel/Fax: 021 350 3109 /021 380 3110 63/2019 RO
Email’ romvactromyag o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR.SERIE 4 COD PRODUS
DISTEROM-—vaccin viu,liofilizat contra bolii B-18356
lui Carre' - DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
12.11.2020 12.11.2021
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr.110317/18.11.2011 1dinl
COD
DATELE TESTARII S eatreheATon
REF./ LIMITE/CRITERII NS - A
P.OS. # . ADMISIBILITATE | WRAULTAT - sanseickron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLLDENT
NT - NETESTAT
5/5 -probe la 30°-35°
- Fluid thiglycollate Absenta
) medium (30 -35 " C) steril |contaminanyi
F.3. CONTROLUL STERILITATH - Soybean -Casein Digest |bacterieni s
005 BACTERIENE $I FUNGICE | 12.11.2020 | 02.12.2020 |medium(20 -25 °C) steril | 5/5 ~probe la 20°-25¢
Absenfd
_ contaminani fungici
CONTROLUL PURITATII 2/2probe-Absenta
F.3.1. FATA DE GERMENI DIN | 12.11.2020 | 09,12.2020 |Absenia germeni din germeni din genul S
028 GENUL MYCOPLASMA genul Mycoplasma Mycoplasma
Peleta de culoare Peleta de culoare
F3.1. |CONTROLUL PRODUSULUT [12.11.2020 [12.11.2020 |alb-galbuie cu structura  |alb- galbuie cu
006 BIOLOGIC AMBALAT MICroporodsa sau structura S
lamelara MICroporonsa sau
lamelam
F.3.1. |CONTROLUL TITRULUI Titru DICPso/doza DICPso/ml
032 VIRAL- 17.11.2020 |23.11.2020 >1034 1085, 1073 ; 1074 b
) 1 doza nurca
F.3.1. |CONTROLUL INOCUITATH Ciinii inoculati trebuie s& |3/3 cfini inoculati
033 |(3ciini inoc. s.c. cucite 2 doze  |18.11.2020 |09.12.2020 |supravetuiasca timp de 14 |tolereaza produsul
vaccinale) zile fara si apard reactii | frd s apardl reactii
locale sau generale locale sau generale S
31 CONTROL S
013 UR g% 12.11.2020 | 12.11.2020 <3% .82, 1L.66; 1,51 g%
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
24511 1 doza nurca 245 doze - nurca

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificali in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricafie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
ZIElL IBERARE PRODLIS

O ALTELE (Explicafin)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLU
~ Dr. Silvia Purcarea

Data: 09.122020. |
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SEMNATURA PERSOANA CALIFICA/

Data: 09.022020 . . . .
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DECLARATIE DE CONFORMITATE _
Nr. 41/09.12.2020 1295%4 o Wio

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul 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 Comertului de
pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUl 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: DILUANT PENTRU VACCINUL DISTEROM
Seria: 4

Valabilitatea: 12.11.2021

care face obiectul 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 . 110317/18.11.2011
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Nr.110317/18.11.20011CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

.........................

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Roﬁ;ac Sos. Centurii ar. 7. Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/27/11/2019 63/2019 RO
ey Tel/Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110

Email: iomvac dapigvac 1o

DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR.SERIE 4 COD PRODUS
DILUANT PENTRU VACCINUL DISTEROM _ B-18356
DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
11.11.2020 12.11.2021
AUT. COMERCIALIZARE AGINA
Nr.110317/18.11.2011 [' 1din1
COD
DATELE TESTARII S
REF. LIMITE/CRITERIU .
POS TESF ADMISIBILITATE REZULTAT N80 iciron
INCEPERE | FINALIZARE NC -
NECONCLUDENT
NT - sEtEsTAT
F.3.1. |[CONTROLUL 12.11.2020 | 02.12.2020 |- Fluid thiglycollate 5/5 -probe Ja 30°-
005 STERI IIATII medium (30 -35° C)steril 35"Abscnl,a contaminanti S
BACTERIENE $1 - Soybean -Casein Digest |bacterieni 5/5 -probe la 20°-
FUNGICE medium(20 -25 0 C)steril 25" Absen{a contaminanii
fungici
F3.1. |[CONTROLUL 18.11.2020 | 09.12.2020 |Animalele inoculate Animalele inoculate
063 INOC l.lI‘I'ATII trebuie sd tolereze tolereazd produsul fard si
SPECIFICE produsul fArd s& apard apari reactii locale sau S
Jcaini > 4 luni inoc. s.¢ reaclii locale sau generale |gencrale

cu cate 2 doze vaccin
diluat in Diluant pentru

Disterom seria 4

F.3.1. |[CONTROLUL 12.11.2020 | 12.11.2020 [Lichid limpede.inco-lor, |Lichid limpede .incolor, fiird 8

041 ORGANOLEPTIC fard impuritayi impuritagi

F.3.1. |CONTROLLL 12,11.2020 | 12.11.2020 =1 ml Iml:1ml:lmkIml

042 CANTITATH I ml S
REPARTIZATAFL

F.3.1. [IDENTIFICAREA 12.11,2020 | 12.11.2020 |Precipitat culoare Fosfagi-prezenti

043 FOSFATILOR DIN galbend-prezentd fosfati S
COMP. DILUANTULLI

F.3.1. |DETERMINAREA 18.11.2020 | 18.11.2020 |7.2+03 7.5:74:7.2 s

044  |VALORII pH

(continuare pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. (".NITXTI CANTITATE PRODUS /UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 245 ml
245N 1ml

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricat,
inclusiv ambalatd/ctichetatd si controlatd in unitatea/unitfitile mai sus mentionati/e. in conformitate cu ceringele GMP
previizute de citre ANSVSA si cu specificatiile din autorizajia de comercializare. Taregistririle referitoare la fabricatia,
ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
O FLIBERARE PRODUS =] REPROCESARE SAU RETESTARE
O RESPINGERE
O ALTELE (Explicapi)
SEMNATURA SEF LAB. CON CALITATH SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
Dr. Silvia PURCAREA A&/ " M ges .. mmmw log. Luci DIACONU
VIR ...

Data: __09.12.2020 .\ ./
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