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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 32 08.03.2017

Noi. S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA. 077190
VOLUNTARL Bucuresti. Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ifov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comergului J23/754/2001, asigurdm, garantam §1 declarim pe propria
raspundere. conform prevederilor ant. § din H.G. nr. 10222002, privind regimul
produselor §i serviciilor care pot pune in pericol viaja, sindtatca, securitatea muncii §i
protectia mediului, ¢a

PRODUSUL: MIXOHEMOVIROVAC
SERIA: 23
VALABILITATEA: 18.05.2018

la care se referd aceastd declarafic, nu poate pune in pericol viata, sandtatea,
securitatea munci. nu produce impact negativ asupra mediului $i este in conformitate
cu prevederile Dosarului  Tehnic aprobat AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizayia de Fabnicatie i Comercializare nr.  100146/29.09.2010

DIRECTOR STIINTIFIC




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 34/08.03.2017
NEMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI yl\l SERIE COD FRODUS
_ 3 B-25135
= ROMVAC COMP:M S.A. - F. |
Sos. Centurni or. 7. Voluntan, 1F-077 190, ANIA
ROMVAC | Fax: (41021 350 3100 (+4) 021 350 3110 '
Emait romyac o romyac.ro |
|mn CONDITIONARI  VALABILITATE
| 18.11.2016 15.05.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULL) ALT. COMERCIALIZARE ‘
MINOHEMOVIROVAC vacom asolis contra misomatize: §i bodii wl 100146 - 29.09.2010 1din2
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Produsul = fost contreisi §i corespunde la parametrii specificati in documentstiz de autorizare. Produsul a fosi
fabricat in scord cw cerinjele principiilor si lniilor directoare de bund practicé de fabricatie peatru produse

medicinale veterinare din Romania,
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14,11.2011
Bucuresti, Str. Dudului ir. 39, Tel 0212202112, Fax 0212213171,

E-mail. icbmv@icbmv ro, Site. www icomv.ro; Cod fiscal 4267214, Cont RO23TREZ7065009XXX000148 Trezoreria sect. 6
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iguranta Alimentelor, DSVSA SATU MARE si inregistrat prin CA-ICBMV-40102 din 17.05.2017, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Mixohemovirovac, serie 23, valabilitate pana la 18.05.2018,
ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 100146/29.09.2070, valabilitate . nelimitata.

Director Tehnic
Dr. Mirela MARINESCU Dr,

Pl
/ ?I(NSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru

INCERCARE
Nr. 40102  din 09.08.2017 |“III|I

SR EN ISOICE) 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 808

|Expeditoml probelor: Autoritatea Nationald Sanitara Veterinard gi pentru Siguranta Alimentelor , DSVSA SATU MARE
Contextul prelevarii: Oficial de supraveghere

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

Producalor ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Locul prelevan SC ROMVAC COMPANY SA, Jud. Satu Mare

|
Data prelevarii 16.05.2017 - |
Proces verbal: 1257 1 16.05.2017

Responsabil prelevare:  KATO luliu Attila |

D fivh .
Data si ora: Temperatura/starea termica Responsabil:

17.05.2017 40°C Med. Vet. Maftei Andreea

Opinille si interpretdnie conjinule de prezeniul rapon nu sunl acoperte de acreditarea RENAR In aces! BA rezultatele incercam §: concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizats. Rezullatele sunt inscnse in ordinea wentificérs probelor/a unitajilor de probe, conform documeniulu de prelevare. Eodia 2008 01.2016
Se nterzice reproducerea parhiad a Buletinuiui de anahiza 14rd aprobarea laboralorulu emient. Prezentul buletin este valabil numai in ongmal, Revizia 0/08.01.2016

Falafficarea acestu) documan! se pedepseste in conformitate cu legisiatia In vigoare. Acliunea de prelevare nu face cblectul actvita( laboratorulus,
responsabiltatea asantiondni o are solicitantul CA Incerciirile marcate cu NR nu suni acopente de acreditare RENAR . Pentru detall supfimentare
v rugdm  sobcita) certificatul de acrediare ia «homy@icbmy ro

Tiparit de Or. med. vel DAN Manus “t‘ BA-ICBMV-40102
Versiune nr 1 din 09.08.2017 12:23 15 ATLL"." pagina 1din 3



40102-1 |valabilitate: 18.05.2018 [ 0 ' Ll B e s 4010213 (Vaccn vis hofizal)  Steril
(Corespunde)

gl O D)
m.m::wplmtn{ﬂ o Preveden: Staril. Conform Ph. Eur 9, cap 26.1
mmmm :3102-1‘!:.Tmmwo Steril
orespun

mma ,;,:g_m _Prmuﬁnn _S_IMI Conform Pn. Eur. 9. cap 261
liofilizata si 15 Flacoane 40102-1 5 (Vaccin viu holitizal)  Steril

x 10 doze componenta (Corespunde) R ——
Hemo- lichida) Preveder Staril Conform Ph_ Eur 9, cap 28 1
401021 6 (Vaccin viu hofilizati  Steril
{Corespunde)

Prevaderi Swril, Cmiumph Eur 9 np 261
401G2.1.7 (Vacomun nactivale) Steril
(Corespunde)

mmswcmmmmsm.zu
£0102- IO{V&mM} Steril
{Corespunde)
Preveden Steril Conform Ph Eur 9, cap 261
wmzrswmmmm Steril
(Corespunde)
P den Sterll Conf Ph. Eur 9, cap. 261
40102+1 10 (Vaccinun inactivate).  Steril
{Corespunde) . —
Pre . Stenl. Conk Ph: Eur. 9. cap. 261
Control concentratie in virus pe linii 401021 13 (Vactin viu liofitzal).  Titrul virusulul
celulare jary D) MIXO: 10*'DICPw/dozs. Corespunde
Praveden concentrape In virus pe culturl celulare
pentru componenta MIXO Titrul virusulul MIXO
are valon cupnnse intre 10 $i 10* DICPw /dozé
vaccmatd. Conform documentaties tehnice $i Ph
Eur 9, monografia 1943
40102-1.14 (Vaccm v hofiizst), MMﬂ
MIXO: 10*"*DICPw/dozd. Corespunde
Preveden concentrape in vrus pe cultun celulare
pentru componenta MIXO Titrul virusulul MIXO
are valor cuprinse intre 10 §i 10% DICPs /dozd
wvaccnala. Conform documentatiel tehnice gi Ph
Eur 9, monografia 1943
wro?r:sfvxmwmﬁzaﬂ Titrul virusului|
| MIXO: 10" 'DICPw/dozd. Corespunde
Prevederi concentralie in vrus pe cultur celulare
pentru componanta MIXO Tyl vimusulul MIXO
are valon cuprmse intre 10 si 10% DICPw /doza
vaccinald. Conform documentajiei lehnice gi Ph
Euw 9 monografia 1943 )
WUMMR‘WM}JO1WTWWMWW) Titru
vaccin contra bolii hemoragice a anticorpllor IMA/seruri de iepuri vaccinatiSopt:
iepurelui w8y (4.0 | 2 probe = 1/128 UIHA; 2 probe = 1/1024 UIHA, 1
proba = 184 UIHA, Pentru probele de iepurl
martori (nevaccinati] 2 probe ser = <1/2 UIHA,

Control macroscopic - produse wlo.zuqmmmm Pelets da
|biologice wr) 10 ) culcare aIb3 cu structurd microporoasa.

Preveden peletd alb - roz, cu structurd

sau lamelara Conform
documentajmi tehnice.
40102-1 7 (Vaccinun inactivate)  Supematant
incolor, cu un depozit de culoare cafenie, care

dispare dupé agitarea flaconulul. Corespunde
Preveger supematan incalor, uneor cu lentl
inchisé g depozhl caleni - brun, Confarm

documantajje: tennice

$i Ph.Eur. 9,

Opmille $: inlerpretiinie confinute de prezeniul rapon nu sunt scopente e acreditarea RENAR. In aces! BA rezufatele incercan §i concluzia se
refaré numas la proba analizatd Rezultatele sunt inscrnise in ordinea identifican) probelor’a unitéilor de probe, conform documentulu de prelevars

Falsdi tui o eni s& pedepsesie in conformitaty cu legsiatia in vigoare. Actiunea de prelevare nu face obieciul activitd(h laboratonul,

WB“MCA Incercanie marcate cu NR nu sunt acoperite de acregtane RENAR wnﬂm

responsabiltatea
va rugdm, solicitall cenificatul de acreditare la icbmvi@ichmy ro

Tipant de Dr. mea, vel. DAN Marnus ATLASvet
Versiune ne 1 din 09.08.2017 12:2315 LIMS
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. Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Re Corespunde

i mpll_wwh;;loda 401021 1 (Vacein antiviral - mamifere) 76 prevederilor
potentiometrica® (Ph. Eur Ed curenta, Cof { =65 . 75) documentatiei
ap 2.2.3) ARy (.F 40102 12 (Vaccin sntivicai - mamifere) 7,14 [tehnice a produsului
65 15) si Ph.Eur,, editia
Determinarea umiditatii reziduale® (v 40102-111 (Vacein antivical - mamifece)” 287 g curenta
§ Y nde|maxim=3 g%)

L F

40162-1 12 (Vaccin antiviral - marmifere) 2819
% Corespunde{maxm=3 g%

Concluzia finala: Probele analizate din prod;aul MIXOHEMOVIROVAC, vaccin asociat contra mixotl\alnzm_ﬂ boli hemoragice a iepurelui, seria 23,
valabilitate 18.05.2018, au corespuns conditiilor de admisibilitate prevazute in documentatia tehnica a firmei producatoare - $.C. ROMVAC
COMPANY S.A_. Controlul sterilitafi bactenene §i fungice s-a efectual pe 4 setun de produs.

i teste/analize:
M.D. = Dr. med. vet. Marius DAN.....

Responsabil LABORATOR CONTROL P

USE ANTIVIRALE MAMIFERE: Med. Vet. Nita Maria, ‘é
%ﬂml CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC Si REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin, Biochimie

Abrevieri / Definitii:

(AR - Acreditat RENAR
| (Nm) - Neacreditat RENAR
‘ IM - incertitudine de masurare

UM - unitdli de masurd

Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criteril de admisibilitate refentoare la rezultatele investigater efectuale sau cand interprelarea rezulta- ‘
tului nu poate fi incadratad cu certituding ca fiind corespunzator/necorespunzator (ex. acceptabil conf. Reg 2073/2005, daca rezultatul masurin +
incertitudinea extinsd (obligatoriu mentionata in BA) cu o probabilitate de acoperire de 55% se suprapune peste limita specificafier, efc. ).

Numardeexemplare' 2 Idhmsedlstrib;ﬂe: [Hansvsa Numar anexe| — I

[ L o e -
ROMVAC COMPANY S.A -

% o -

Opinille §i interpretanie continute de prezentul raport nu sunt acoperiie de acreditarea RENAR. In scest BA rezultatele incercim §i concluzia se FADI-BA-P
referd numai ia proba analizata Rezultatele sunt inscnse In ordinea ioentificAn! probelon’a unidyilor de probe, conform documaniuls de pralevare Edila 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parfiaid a Buletinului de analiza fara aprobarea laboralorulul emitent. Prezeniul buletin este valabil numai in onginal Revizia O/08 01 2016

Faisificarea acestu documen! se pedepseste in conformitate cu legisiatia In vigoare. Acflunea de prelevare nu face obwectul activitdll labaratorubl
titalea esa &l 0 are solicitantul CA_ Incercérie marcate cu NR nu sunl acoperite de acreditare RENAR Pentru detalii suplmentare

vamolm sokctatl cenificatul de acreditare ia comv@icbomv.ro
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