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DECLARATIE DE CONFORMITATE S0 % / 3.29 W0
Nr. 04/ 30.07.2020

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 Iifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384, cont bancar
deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuregti, nr. RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001,
reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara ca:

Produsul: MIXOHEMOVIROVAC
Seria: 33

Valabilitatea: 03.01.2022

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 respectd conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 100146/29.10.2010
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr._ 75/30.07,2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Ro’r;;a Sos Centurii nr 7, Voluntan [1LFOV [F-077190 RO 01/27/11/2019 63/2019 RO
Crere Tel/Fax 021 35031097021 3503110
Email. romivas o omvac ip
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 33 {COD PRODUS
MIXOHEMOVIROVAC yvaccin asocial contra mixomatozei 5t bolii B-27298
hemoragice a iepurelui DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
103.07.2020 103.01.2022
AUT. [PAGINA
COMERCIALIZARE 1 din2
Nr. 100146/29.09.2010
CoD
DATELE TESTARI S- SATISFACATOR
. NS -
REF./ - LIMITE/CRITERII =
P.OS.# I'EST ADMISIBILITATE REZULTAT :ES:\TISFAC ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
CONTROLUL STERILITATII
BACTERIOLOGICE $1 06.07.2020 20.07.2020 |- Flwd thigiveollate 5/5-probe la 30°-35°C
F3.1 MICOLOGICE medium (30 -35°C)- Absentd contaminanti S
005 [CompMIXO-liof steril hacterient
- Soybean -Casemn Digest | 5/5-probe
Comp HEMO 06.07.2020 20.07.2020 |medium (20 - | Absentd contaminanii
25 'C) -stend i i
F3.1  [CONTROLUL PURITATII FATA 22probe-Absenia
028 DE GERMENIT DIN GRUPA germeni din genul s
MYCOPLASMA 06.07.2020 | 30.07.2020 STERIL Mycoplasma
Comp MIXO,
Controlul inactivarii- 3 icpuri in lepurii inoculap trebuie | 3 fepurt moculati
varsta de peste 10 saptamant sd supravefuiascd tmp | tolercazd produsul
inoculati ¢ cu cate 5 ml susp. de 7 zile 5i s3 nu prezinte | fard 58 apard reactii
F3.1 vacomald virala,inactivata (Hemo) 15.07.2020 22,07.2020 |modificin clinice ale generale
012 3 iepuri sacrificat) In- 22.07 2020 stliri gencrale lepurii
rec ficat inoculati trebuic 52 S
lucrat HA 23.07.2020 23.07.2020 jioloreze produsul. HA-la extractul de ficat -
HA- negativa negutiva
CONTROLUL INOCUITATH
F3. VACCINULUIL lepuri moculag trebue
013 Control mocuitate — 2 iepun sh supraveiuiascd  timp | Rezista 44icpuri
noculafi s.c. cu cdte 2 doze de de 14 zile §i sa nu Nu s¢ inregistreaza
vacem -HEMO (S 33 x 20ml) i cu prezinte modificin moralitate si nici semne
10 doze de vacein MIXO tiof ( § 15.07.2020 29.07.2020  [climce ale stirii generale [specifive de boala care ar S
33 x2mi) lepurii moculati trebuie |putea i atribuite
Control mocuitate — 2 icpuri sit Woloreze produsul vaccinului
moculag im. cu cite 2 doze de
vacem -HEMO (S 33 x 20ml 51 cu
10 doze de vaccin MIXO liof ( 533
X 2ml)
Control valoare biologic pe iepun
F31  |prin IHA Titra mediu al
085 6 iepurt in varsta de peste 10 15.07.2020 05.08.2020 |anuicorpilor la icpurii Ty-
saptamani noc. cu 0,5 mlcap(3 vaccinati trebuie sa fic > |6 probe ser -negative
icpun noc 5.¢. 3 iepun noc .m) 1/64 Jar la iepurii din 3 probe ser -lot martor- s
3 epun-lot manor lotl martor titru mediv  |negative
Titrul IHA = 164 - Comp, HEMO ruebui:snﬁc(l Ty -2 probe = 1/64
- hehida 2 probe = 1/128
T4 -15.07.2020 rec, probe sange 2 probe = 11256
Fvaccinare 3 probe ser -lot martor-
T <0508 2020 <rec. probe sange+ negative
vaccmnare
lucrat IHA dupa prima vace 11,08.2020 11.08.2020
FFI-1 eyl 062000




Control raspunsului imun al Indicele de neutralizare
F3.l virusului mixomatozei din vac. |a serurile provenite de la
086 prin-SN-IN=1-comp MIXO 07.08.2020 10.082020 |iepuri vaccinat trebuie |6 jepun IN =1
recoltare singe 05 08.2020- sa fie =1 |, iar la serunie |3 marton negativi S
lucrat SN - provenite de la lotul
martor trebuie sa fie 0
Determinarea concentratiei 06.07.2020 13.07.2020 1000 10%*
F3.1 virusului MX0-82 DICP 50/ ml s
032 Comp MIXO-liof 210°° DICPw/dozd | Corespunde
40 doze / flacon
ITITRUL HA -componenta hemao-
F31 lichida inainte de inactivare 26.06.2020 26.06.2020 Min. 1024 UHA/O.5 ml 4096 UHA /0.5 ml S
035
CONTROLUL PRODUSLUILUI Comp Mixo-liof -peletd  |Peleta compacta de
BIOLOGIC AMBALAT de culoare alb-roz |culoare alb-galbuie
06.07.2020 |06,07.2020 ¢u structura
Comp Mixo-hof. microporoasi satl
F3.1 lamelara S
006 Comp HEMO-lichida Comp. HEMO-suspensie |Suspensie de culoare
de culoare cafenie brund |cafenie -bruna
F32  |Determnarea umiditatii pnin metoda UR g% :
013 Karl Fischer componenta Mixo- 06.07.2020 |06.07.2020 <3g% 221,149 2.52 S
liof. .
Fi.l Control cantitate de¢ vaccin 06.07.2020 06.07.2020 =20 mi 20ml, 20 ml 20 ml S
045 repartizatd/fl comp lichida- > cu 20ml ;20 mil.
volumul aferent nr. de doze
vaccinale inscrise pe eticheta momE | . )
F32  Controlul valorii pH comp Hemo 06.07.2020 06.07.2020 635-75 75,747, 1,5
48 s
F32 Determinarea concentratiei in
091 formaldehida formica reziduala 06.07.2020 06.07.2020 < Sm g/ml 4.18.4.21; 4,13 mg/ml
din vaccinurile inactivate cu S
formaldehida - <5 mg/ml
MARIMEA SERIEI] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
156 seturi 40 dozelset 6.240 doze

Prin prezenta certific faptul ¢& informafiile mai sus menfionate sunt reale i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricaid, inclusiv ambalatietichetata si
controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de catre ANSVSA si cu specificatiile din autorizajia de
comercializare, Inregistranile referitoare la fabricapia, ambalarea $i analizele de serie au fost revizuite §i s-a constata conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE

X ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicafit)

O RESPINGERE

Data.

SEMNATURA LAB. CONTROLUY

Dr.SILVIA PURCAREA |
Sef Laborator
30.07.2020
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