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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 68/18.06.2018

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 prevedenior 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: MIXOHEMOVIROVAC
SERIA: 27
VALABILITATEA: 13.10.2019

la care se referda aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA S$SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Fabricatie si Comercializare nr. 100146/29.09.2010

DIRECTOR $TIINTIFIC SEF LABORATOR.GONTROL
SIRM .,

PRODUSE BIOI
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 72/18.06.2018
NUMELE SI ADRESA PRODUC ATORUL I NR. SERIE |cop PRODUS
27 B-25135
ROMVAC COMPANY S.A.
R 0/’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
MVAC  7el /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARI  |[VALABILITATE
13.04.2018 13.10.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA ]
MIXOHEMOVIROVAC vaccin asociaf contra mixomatozei si bolii hemoragice| 100146 - 29.09.2010 1 din 2
# iepurelui
lcop
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
REF./ ILIMITE/CRITERI NS -
P.OS. 4 TEST ADMISIBILITAT REZULTAT gcmjur&chm
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
CONTROLUL STERILITAT
BACTERIOLOGICE $I 16.04..018 | 02052018 |- Fluid thiglycollate 5/5-probe la 30°-35°C
F.3.1 |MICOLOGICE medium (30 -35 °C) Absenti contaminanti
005  |Comp.MIXO-liof. - Saybean -Casein Digest bacterieni
medium(20 -25 " C) ww S
] 16.04.2018 | 02.05.2018 Absent contaminanti
Comp HEMO fungici.
F.3.1 |CONTROLUL PURITATH
028  |FATA DE GERMENII DIN 2/2probe-Absenti
GRUPA MYCOPLASMA 16.04.2018 | 16.05.2018 germeni din genul s
Comp.MIXO. Mycoplasma
3 iepuri inoculati
lolereazi
Controlul inactiviirii virusului produsul firll si apard
F.3.1  |bolii hemoragice a iepurelui - | 26.04.2018 | 03.05.2018 reactii generale.
012  |3iepuri inoculafi s.c ¢ cale 5
|ml susp.vace. virald, inactivata S
(Hemo).
Dupé 7 zile de obs.iepurii s-au
sacrificat in-07.02.2018- HA-la extractul de
rec.ficat, lucrat HA. 03.052018 | 03.05.2018 ficat - negativ
CONTROLUL INOCUITATI |
F3.1 VACCINULUI
013 |2 iepuri inoculati 5.¢ cu cite 2
doze de vaccin.
-Hemo(S 27x 5 ml) gicu 10 4/4 iepuri inoculati
doze de vac. MIXO-liof. 26.04.2018 | 10.05.2018 tolereazi produsul S
x13ml S27. fard s4 apard reactii
2 iepuri inoculati i.m.cu cite 2 generale.
doze de vaccin.
-Hemo(S 27x 5 ml) sicu 10
doze de vac. MIXO-liof
x 1.5ml § 27.
|CONTROLUL VALORII
F.3.1 [|IMUNUZANTE PRIN: - Titrul IHA ~
085 |METODA INDRECTA IHA 26042018 | 07.06.2018 1= 1/1024
PENTRU HEMO- SUSFENSIE 3 =1/512
LICHIDA - 3 Titru IHA> 1/64 |2 = 1/64 S
6 iepuri vac. -26.04.2018 cu 0, . > :
ml vac/cap(3 iepuri s-au vac. 3 w o
i.m. si 3 iepuri s-au vac. s.c.) ogRiv.
3iepuri nevaccinati ~Jot masior
recoltarca finala -07.06.2018 07.66.2018 |07.06.2018
Lucrat IHA
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Control raspunsului imun al
F.3.1  |virusului mixomatozei din vac. | 25.05.2018 | 31.05.2018
086 prin-SN-IN>1-comp. MIXO IN>1 6 icpuri IN =1
recoltare singe
lucrat SN -25-31.05.2018
dupa prima vaccinare
Determinarea concentratiei
F3.1  |virusului MXO-82 19.04.2018 |26.04.2018 10 10% :10*% ;10"
032 |Comp.MIXO-liof 10 DICPy/doza (10 %
DICPS0/ml
10 doze / flacon
TITRUL HA -componenta
F.3.1 hemo- lichida inainte de 02.04.2018 | 02.04.2018 Min 1024 JHAO. S ml| 2096 UHA /0,5 ml
035 inactivare
CONTROLUL PRODUSULUI Comp.Mixo-liof - Peleta compacta de
BIOLOGIC AMBALAT peletd compactd de culoare alb-galbuie
16,04.2018 |16.04.2018 |culoare cafenic-brund
Comp.Mixo-liof. sau alb-galbuic

F.3.1 Comp.HEMO-

006 |Comp.HEMO-lichida suspensie de culoare | Suspensie do culoare
cafenie bruna sau alb- alb-rogcata
rogeatd

F3.2 |Determinarca umiditatii prin UR g%

013 imetoda Karl Fischer 16.04.2018 |16.04.2018 <3g% 1.78:1,87:1,55

componenta Mixo- liof.
FIE o nivol camtiti do vaccla 16042018 | 16.04.2018 S mi Smi; Sml: $ mi ; 5 mi

045 | repartizata/fl comp.lichida Sml

F3.2 Controlul valorii pH comp.Hemo| 16.04.2018 | 16.04.2018 6,5-7.5 7.44,7.45; 7.50.

048 .

F.32 Determinarea concentratiei in
091 formaldehida formica 16.04.2018 | 16.04.2018 Sm g/ml 4.71: 4,76 4,69
reziduala din vaccinurile mg/ml
inactivate cu formaldehida -
max § mg/ml
MARIMEA SERIE! OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3070 seturi 10 doze/set 30700 doze

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost

fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bundl practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
€3

ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicaif)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB.
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Sef l.aboruur

18,062013 m

FFI-11

rev.01

062011




