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DECLARATIE DE CONFORMITATE G244 /25-08 2020
Nr. 19 /24.09.2020 '

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 Comertuiui de
pe langa Tribunalul Iifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI 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: MIXOHEMOVIROVAC
Seria: 34

Valabilitatea: 10.01.2022

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 respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 100146/29.10.2010




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 91 /24.09.2020
NUMELE SI1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac Sos. Centurnnr 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/727/11/2019 63/2019 RO
=eee lel/Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110
Email. roniva dronpvac (o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 34 D PRODUS
MIXOHEMOVIROVAC vaccin asociat contra mixomatozei si bolii B-2513%
hemoragice a iepurelui DATA FABRICATIE! DATA EXPIRARII
10.07.2020 10.01.2022
AUT. AGINA
COMERCIALIZARE 1din2
Nr.100146/29.09.2010
COD
DATELE TESTARI S-SATISFACATOR
NS -
REF./ " LIMITEARITERNI ) oA et E
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :I(_&:AI' ISFACATOR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
CONTROLLUL STERILITATH 5i5-probe la 30°-35C
BACTERIOLOGICE $I FUNGICE | 28.08.2020 1092020 |- Flwd tuglveollatie | Absenta contaminang
Fi31 Comp MIXO-liof |medivm (30 -357Ch | bacterieni S
005 steril 5/3-probe
Comp HEMO « Sovbean -Casem Absentd contaminanii
10.07.2026 24.07.2020 |Digest mednem (20 - |fungici.
25°C) -steril
F31 CONTROLUL PURITATII FATA Abscntd germem din | 2 2probe-Absentd
(128 DE GERMENI DIN GRUPA genul My coplasma germent din genul s
MYCOPLASMA 28.08.2020 24.09.2020 Mycoplasma
Comp MIXO
Controlul insctivarii- 3 iepuri in lepurii inoculagi 373 iepuri inoculati
varsta de peste 10 saptamani trebuie s tolercaza produsul
inoculali s.¢ cu cate 5 ml susp supravefuiascA timp | (ard <} aparfl reachii
F31  |vaccnuld viralk insctivatd (Hemo) 15.07.2020 22.07.2020 |de T aale si s@nu generale,
012 3 tepun sacnificai in- 22.07 2020 prezinte modifican
rec fical chinice ale stiril N
jucrat HA 23.07.2020 23.07.2020 [generale lepuri HA-la extractul de ficar -
inoculay webmesa  |negativd
{wloreze produsul
HA- negativa
CONTROLUL INOCUITATII
F3l VACCINULLL lepurii moculispi
013 Control inocuitate - 2 sepun trebuie si Rezista 4/diepun
moculat s.c cu clte 2 doze de supravefuiascd timp  |Nu s¢ tnregistreaza
vacein --HEMO (S 34 x Sml) 51 cu de 14 zle si shnu mortalitate si nici semne
10 doze de vacein MITXO Hof. 02.09.2020 16092020 |prezinte modifictn specifice de hoala care S
(S 3x 1.5mh climce ale stiri ar putea fi atnibuite
Control mocunate — 2 iepurl gencrale fepuri vaceimului
moculagi i.m cu ciite 2 doye de inoculag) trebuie sd
vaccin ~HEMO (S 34 x Sml jgi cu ltoloreze produsul
10 doze de vacein MIXO lof
A 834 % 1.5ml).
Control valoare biologicl pe wepun
F.3l prin [HA Titru mediv al T 0 -6 probe ser iepun -
(85 6 epurt n vassta de peste 10 02.09.2020 23.09.2020  |ticompilor la iepurii [pegativi
saptamani inoc. cu 0,3 mi/cap(3 vaccinali trebuse sa fie |3 probe ser iepuri( lot
iepuri inoc s.¢. "3 jepuri inoc. i.m) > 1/64 wr ta lepuri  |manor) - negativi S
3 epuri-lot marntor din lotul maror titru
Turul IHA > 1/64 -~ Comp HEMO mediu trebwie sa fie 0 [T
— lichida 2 probe s¢r = 1/64 |
T o <0209 2020 rec. probe sange 2 probe ser = 1/128
+vaccinarea | 2 probe ser = 1/256
T 1-23.09.2020 -rec. probe sange+
vaccinarea |1 3 probe ser icpuri( lot
murtor] - negativi
Lucrat IHA dupa pnma vaccinare  [24.09.2020 24.09.2020
FEi-11 rev. (it 06,2000




|
Control raspunsului imun al Indicele de
F.31 virusului mixomatozer din vac. 03.09.2020 07.09.2020 |neutralizare la serunie
086 prin-SN-comp MIXO provenite de la iepurii |6 jepun IN =1
lucrat SN - vaccemati trebuie sa fie |3 marton negativi S
>1 . lur la serurile
|provenite de la lotul
martor trebuie sa fie 0
Determinares concentraticy 101010
Fil virusuluy MXO-82 03.09.2020 07.,09.2020 DICP &/ mi S
032 |Comp.MIXO-liof 210" DICPw/doza | Corespunde
10 doae / flscon
[TITRUL HA -componenta hemo-
F31  |lichada inginte de imactivare 02.07.2020 02072020 |Min 1024 UHA/OSmi| 4096 LIHA /0,5 ml s
035
CONTROLUL PRODUSULLUI Comp Mixe-hiof - Peleta compacth de
BIOLOGIC AMBALAT peletd de culoare culoure alh-roz cu
alb-roz cu structura | STFUCTUFE MICTOPOIUEsa
Comp.Mixo-liof’ 28.08.2020 28.08.2020 |microporoass san sau lamelara
F.31 lamelara S
006 Comp. HEMO-lichida 10.07.2020 10.07.2020
Comp HEMO- Suspensie de culoare
suspensic de culoare  |cafenic ~bruna
cafenie bruna
F32  |Determinures umiditatii prin metoda UR g%
013 Karl Fischer componenta Mixo- 285.08,2020  |25.08.2020 <3g% 1.90,1,37 .1.57 S
liel®
F.31 Control cantitate de vicen 10.07.2020 10.07.2020 =S ml Sml, Sml Sml;5mi S
45 repartizath/fl comp hichida- > cu 5 mi
volumul aferent nr. de doze
vaccinale insense pe clicheta ! - ! — B
F.32  Controlul valori pH comp. Hemo 14.07.2020 14.07.2020 65-7.5 749 746, 1.5
048 S
F32 Determinarca concentraticy
091 formaldehida formica reziduala 14.07.2020 14.07.2020 < 5m g/ml 4.02.3 98, 4.07 mg/ml
din vaccinurile inactivate cu S
formaldehida - <35 mg/m]
MARIMEA SERIE] OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL({1%2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2750 seturi 10 doze/set 27500 daze

Prin prezenta certific faptul ¢a mformagiile mat sus menfionate sunl reale $i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv smbalata/etichetatd i
controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionat¥/e, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de clitre ANSVSA g cu specificapile din sutorizajin de
comercializare. Inregistrarile referitoare |n fabricatia, ambalarea si analizele de senie m fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP

DECIZIE
& ELIBERARE PRODUS

0O ALTELE (Explicagif)
SEMNATURA LAB. CONT¥
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