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DECLARATIE DE CONFORMITATE { /5/9 4. 58 1%
Nr. 18 /21.09.2020

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Oragul 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 lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUlI 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: 35

Valabilitatea: 21.02.2022

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
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 90/21.09.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
Ro@ac Sos Centurii nr 7, Voluntan ILFOV 1F-077190 RO 01/27/11/2019 63/2019 RO
v TelJFax: 021 350 31097021 350 3110
Email: romy ae d iy as iy
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 35 |COD PRODUS
MIXOHEMOVIROVAC vaccin asociat contra mixomatozei si bolii B-25138
hemoragice a iepurelui DATA FABRICATIEI  [DATA EXPIRARII
21.08.2020 1.02.2022
AUT. PAGINA
COMERCIALIZARE 1 din2
Nr.100146/29.09.2010
CoD
DATELE TESTARII S- SATISFACATOR
NS -
REF./ y LIMITE/CRITERHI i -
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :?SAI ISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
CONTROLUL STERILITATH §/5-probe 1a 30"-35°C
BACTERIOLOGICE $1 21.08.2020 04092020 |- Flud thaglyeollate Abserid contammunti
F.31 MICOLOGICE medium (30 -357C)- bacterieni s
005 |Comp MIXO-hiof steril 5/5-probe
= Soybean -Casein [gest | Absenta contaminanti
Comp HEMO 21.08.2020 04.09.2020 |medium (20-25°C) - |fungict
1l
F3.1 |CONTROLUL PURITATH FATA 22probe-Absenta
028 DE GERMENI DIN GRUPA germeni din genal S
MYCOPLASMA 22082020 | 18.09.2020 My coplasma
Comp MIXO.
Controlul mactiviini- 3 iepun in 3 iepuri inoculati
varsta de peste 10 saptaman lereazd produsul
noculatr s.¢ cu cme 5 mi susp ) fard s& apard reactii
F31 vaccinald virald, mactivatd (Hemo) 26.08.2620 02092020 generale.
012 3 tepurs sacrificat) in- 02.09 2020
rec. licat 8
lucrat HA 03.09.2020 03.09.2020 HA-la oxtractul de ficat -
negativa
CONTROLUL INOCUITATH
F3.1 VACCINULUI
013 |Control mocuitate - 2 jepun Rezista 4/4icpuni
moculati s.c. cu cdie 2 doze de de 14 zile g1 sanu Nu se inregistreaza
vacein -HEMO (S 38 x 20ml) si cu prezinte modifican mortalitate si nicl semne
10 doze de vaccin MIXO liof, 26.08,2020 09.09.2020 |clinice ale stérii generale |specifice de boals care ar S
(S35x2ml) - lepurii moculay trebue |putes fi atribuite
Control mocuitale — 2 wepun 34 toloreze produsul vaccmalu)
inoculati 1m. cu cdte 2 doze de
vacom -HEMO (S 35 x 20ml j51 cu
10 doze de vacem MIXO liof
{535 x 2 mi),
Control valoare hiologicd pe iepun
F31 prin THA Titru mediu al T0-27.08.2020 - 8 probe
083 6 icpury m varsta de peste 10 26.08.2020 15.09.2020 Lmrpdnrhicpm-n SEr ICpurn - Reganvi
saptamani ino¢ cu 0,5 ml/cap(3 vaccinati trebuic sa fic >
Iepuri inoc.s.c. 3 iepurt noc. Lm) 164 1ar la wepuni din T1-16.09.2020 S
2 iepuri-lot martor lotul martor titra mediu |2 probe ser iepuri = 1/64
Titrul THA = 1/64 - Comp. HEMO trebuie sa fie 0 2 probe ser epuri = 1/128
~ hichida 2 probe ser iepun = 1/256
T, -26.08.2020 rec. probe sange 2 probe set icpun( lot
+vaccinare martor | - negativi
T -15.092020 -rec. probe sange
dupit prima vaccinare+ vaccinare
Lucrat IHA 16.09.2020 16.09.2020
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Control raspunsului imun al 15.09.2020 21.09.2020 |Indicele de neutralizare
F.31 virusului mixomatozel din vac Ia scrurile provente de Ja |6 iepuni IN 21
086 |prin-SN-INzl-comp.MIXO epuril vaccinati trebuie |2 martor negativi
lucrat SN - sa fie 21, wr la serurile S
provenite de la lotul
martor irebuic sa fic 0
Determinarea concentralici 25.08.2020 02.09.2020 109 10% 103 j0 '
F31 virusului MX0-82 10** DICP 50/ ml S
(132 Comp MIXO-hof 210" DICPw/doza
40 doze / flacon
TITRUL HA -componenta hemo-
Fili lichida inainte de inactivare 13.08.2020 13.08.2020 Min 1024 UHAN.S ml 2048 UHA 70,5 ml S
35
CONTROLUL PRODUSULLI Comp Mixo-liof -pelet | Peleta compacts de
BIOLOGIC AMBALAT de culoare alh-roz cu culoare alb-roz
21.08.2020 21.08.2020  [structura miCroporoasa
Comp. Mixo-liof sau lamelara
F3l Comp HEMO-suspensie |Suspensie de culoare S
006 Comp HEMO-lichida de culoare cafenic bund |cafenie -bruna
F32  |Determmarca umiditati prin metoda UR g%
013 Karl Fischer componenta Mixo- 21.08.2020 21.08.2020 <3g% 278,264 276 S
liof
Fil Control cantitate de vacein 21.08.2020 21.08.2020 =20 ml 20ml, 20 ml 20 mi . S
045 irepartizatd/fl comp lichida- > cu 20mi . 20 ml
volumul aferent nr. de doze
vaccinale inscrise pe eticheta | e o —:
F32  Controlul valorii pH comp.Hemo 21.08.2020 21.08.2020 6,5-75 75.75, 15
(48 S
F.32 Determinarea concentratiei in
091 formaldehida formica reziduala 21.08.2020 21.08.26020 < 5m g/mi 4.61:4.74, 4,66 mg/m|
din vacemurile inactivite cu S
formaldehida- < 5 mg/ml
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
200 seturi 40 doze/set 3000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceasti serie de produs a fost fabncatd, inclusiv ambulatdetichetata §i
controlatd In unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de catre ANSVSA i cu specificatiile din autorizatia de
comercializare. Inregistrarnile referitoare la fabricatia, ambalarea st analizele de serie v fosi revizuite §i s-a constatst conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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