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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 80/04.09.2019

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud [lfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantim 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, sinatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: MIXOHEMOVIROVAC

SERIA: 30

VALABILITATEA: 05.01.2021

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnitatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat AUTORITATEA NATIONALA

SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Fabricatie si Comercializare nr. 100146/29.09.2010
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr._84/04.09.2019
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
30 B-25135
ROMVAC COMPANY S.A.
R ﬁ ac  Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
compamy, Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
~ Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
05.07.2019 05.01.2021
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
MIXOHEMOVIROVAC vaccin asociat contra mixomatozei §i bolii hemoragice| 100146 - 29.09.2010 I din 2
a iepurelui
COD
DATELE TESTARII S- SATISFACATOR
REF./ ILIMITE/CRITERI NS -
P.OS. ¥ TEST ADMISIBILITAT REZULTAT ;pis_:rm ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAY
CONTROLUL STERILITATH
BACTERIOLOGICE $1 08.07.2019 | 22.07.2019 |- Fluid thiglycollae 5/5-probe la 30°-35°C
F3.1  |[MICOLOGICE medium (30 -35°C) Absen{a contaminani
005 |Comp MIXO-liof. m 4-;??'?@& bacterieni
w20 - ) 5/5 W
; 08.07.2019 | 22.07.2019 Absen{a contaminan(i
Comp. HEMO fungici,
F.3.1 |CONTROLUL PURITATII
028 FATA DE GERMENII DIN 2/2probe-Absen(a
GRUPA MYCOPLASMA 08.07.2019 | 05.08.2019 STERIL germeni din genul
Comp.MIXO. Mycoplasma
lepurii inoculagi 3 iepuri inoculati
trebuie sa tolereazd
Controlul inactivarin virusului supravetuiasch timp | produsul fird s apard
F.3.1  |[bolii hemoragice a iepurclui - 31.07.2019 | 07.08.2019 |de 7 zile §i si nu reactii generale,
012 |3iepuri inoculati s.c cucate § prezinte modificari
ml susp,vacc. virall, mactivatd clinice ale stirii
{Hemo). generale lepurii
Dupa 7 zile de obs.iepurii s-au inoculati trebuie s&
sacrificat in-07.08.2019 toloreze produsul. HA-la extractul de
rec. ficar, lucrat HA. HA- negativ ficat - negativi
CONTROLUL INOCUITATI
F.3.1 VACCINULLUT
013 |2 iepuri inoculafi s.c cu cite 2 lepurii inoculagi
doze de vaccin, trebuie si
-Hemo(S 30 x Sml) sicu 10 supravejuiasch timp | 4/4 iepuri inoculati
doze de vac. MIXO-liof, 31.07.2019 | 21.08.2019 |de 21 zile si s nu tolereaza produsu
x 1.5ml S30 prezinte modificari flirdl s& apard reactii
2 iepuri inoculati i.m.cu cite 2 clinice ale starii generale.
doze de vaccin. generale lepurii
-Hemo(S 30 x S ml) sicull inoculali trebuie si
doze de vac. MIXO-liof toloreze produsul,
x 1.5ml S 30.
Control valoare biologicl pe Corespunde
F.3.1  |iepuri prin [HA
085 |5 iepuri inoc. cu 0,5 ml/cap(3 31.07.2019 | 21.08.2019 Titrul THA -
iepuri inoc.s.c. 3= 1/64
2 iepuri inoc. i.m.) Tieru IHA > 1764 || = 1/128
o THA S 16 s
Titru > — Comp. ; : ;
HEMO - lichida 4 iogES S >
vacc | 31072019 negativi.
vacce 1l 21.08.2019
lucrat IHA- 27.08.2019 27.08.2019 [27.08.2019
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Control raspunsului imun al
F.3.1  |virusului mixomatozei din vac. | 23.08.2018 | 27.08.2018
086 prin-SN-IN=1-comp.MIXO INZ1 5 iepuri IN =1
recoltare singe 21.08.2019 3 martori negativi S
lucrat SN -23-27.08.2019
dupa prima vaccinare
Determinarea concentratiei
F.3.1  virusului MX0O-82 23.08.2018 |27.08.2019 10°4: 10°2 210 *3;1054 S
032 |Comp.MIXO-liof. 1079 DICPso/doza |10 32
DICP50/ml
10 doze / flacon
TITRUL HA -componenta
F.3.1 hemo- lichida inainte de 24.06.2019 | 24.06.2019 |Min.1024 UHA/0,5 ml{ 4096 UHA /0.5 ml S
035 inactivare
CONTROLUL PRODUSULUI Comp.Mixo-liof - Peleta compacta de
BIOLOGIC AMBALAT peletd compacti .de culoare alb-galbuie
08.07.2019 (08.07.2019 |culoare cafenie-bruna
Comp.Mixo-liof. sau alb-galbuie
F.3.1 Comp.HEMO- S
006  |Comp.HEMO-lichida suspensie de culoare | Suspensie de culoare
cafenie bruni sau alb- alb-rogcatd
roscata
F.3.2 |Determinarea umiditatii prin UR g%:
013 metoda Karl Fischer 08.07.2019 |08.07.2019 <3gh 1.44 2,11 :2,06 S
componenta Mixo- liof.
P31 Control cantitate de vacein | 08.07.2019 | 08.07.2019 s mi 5.4mi; 5.4ml; 5.4 ml; s
045 |repartizata/fl comp.lichida s4ml S4ml
F.3.2  Controlul valorii pH comp.Hemo 08.07.2019 | 08.07.2019 6.5-7.5 T35 1.5,
048 S
F3.2 Determinarea concentratiei in
091 formaldehida formica 08.07.2019 | 08.07.2019 Sm g/ml 4.12;423; 4,16
reziduala din vaccinurile mg/ml S
inactivate cu formaldehida -
max 5 mg/ml
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3070 seturi 10 doze/set 30700 doze

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

medicinale veterinare din Romania.
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