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DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr.13 /28.01.2021
S6S /98.01. 202

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 lifov 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: 37

Valabilitatea: 16.06.2022

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. 13 /28012021
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac S¢ Centurii nr 7, Voluntari ILFOY 1F-077190 RO 01/27/1172019 632019 RO
Ceme Tel/Fax: 021 3503109/ 021 3503110 ]
Emuil; yomvagromyag 1o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 37 {COD PRODUS
MIXOHEMOVIROVAC vaccin asocial gontra mixomatozei si bolii B-27298
hemoragice a icpurelusi DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
16.12.2020 16.06.2022
AUT. PAGINA
COMERCIALIZARE 1din2
Nr.100146/29.09.2010
COoD
DATELE TESTARII S-SATISFACATOR
NS -
g TEST proowiiainl e REZULTAT  NESATISFACATOR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
Fal PRELEVAREA PROBELOR
0(;! PENTRL EFECTUAREA 16.12.2020 16.12.2020 15 setun 15 setun S
CONTROLULUTCALITATH
CONTROLUL STERILITATII 4/5-probe Ia 30°-35°C
BACTERIOLOGICE $1 16.12.2020 | 30122020 |- Fluid thigiyveollate Absen{d contaminanys
F3l  [MICOLOGICE, medium (30 -35"C)p- bactericn: S
005 |Comp MIXO-liof steril 5/5-probe
- Sovbean -Casein Digest | Absentd contaminanii
Comp HEMO 16.12.2020 30.12.2020 |medium (20 -25"C) - fungici
steril
F3.1 |CONTROLUL PURITATI FATA STERIL- Absenga 272probe-Absenia
028 DE GERMENI DIN GRUPA germeni din genul germeni din gemd S
MYCOPLASMA 16.12.2020 14.01.2021  [Mycoplasma Mycoplasma
Comp MIXO.
Controlul inactivrii- 3 iepuri in lepunii inoculagi rebuie | 3/3 iepuri inoculag
varsta de peste 10 saptamani s& supravetuiaseh tmp  [wlereazd produsul
woculall s.¢ co cate 5 ml susp de 7 zile § sl nu prezite | fird 53 apani reacii
F31 vaccmald virala, mactivatd (Hemo) 16.12.2020 23.12.2020 | imodificani climice ale generale
012 3 tepun sacrificap in- 23,12 2020 starii generale lepurn
rec ficat inoculagl trebue si s
Jucrar HA 07.01.2021 07.01.2021  |toloreze produsel HA-la extractul de ficat -
HA- negativa negativa
CONTROLUL INOCUITATI
F3.1 VACCINULL lepurii inoculai trebuie
013 Control mocuitate - 2 iepurt n supraveiuiascd tump | Rezstd 4/4iepun
varsta de peste 10 saptamani F:Id:iksislu Nu s¢ inregistrenza
mocalatl .¢. cu cdte 2 doze de prezinte modifichri montalitate si nici semmne
vacem -HEMO(S 37 x20ml) sicu|  16,12.2020 30.12.2020  |climee sle sthril gencrale [specifice de boala care ar s
10 dose de vaccin MIXO liof{ S lepurii inoculafi rebuie |putea fi atnbuite
37 x 2.0ml) s toloreze produsul vaccimlui
Contra] inocuitate - 2 iepun in
varsta de peste 10 saptamani
moculat 1.m. cu cite 2 doze de
vacein -HEMOKS 37 x 20ml) i cu
10 doze de vaccin MIXO Tof( S37
2 mi)
Control valoare biologica pe iepun To. 16122020
F3l  |prm (HA 9 probe ser igpuri -
085 6 1epurt m varsta de peste 10 16.12.2020 27.01.2021 negative
saptamant inoc. cu 0,5 ml/cap(3
1epurt ICs.¢ 3 epun mos, 1m) 3 Titra mediy al s
wepuri-lol martor anticorpilor la wepuri
Tirul THA = 164 — Comp. HEMO vaccinmti trebuie sa fie >
- lichida 1/64 iar la iepurii din
T -16.12 2020 rec. probe sange fotl martor titm mediv | T 07.01.2021
+vaccinure trebuic sa fic O 4 probe ser = /64
T -06.01.2021 -rec. probe 2 probe ser = 1/128
ws:\ﬁcil_ﬂﬂ.l’c ) 3 mbc ser
1"1.1:3-1‘. 01.2021 et Pt sunge ( lot martor) - negativi

FEL-1)

fev il (W 2011




Lucrat THA
T: 28.01.2021
4 probe ser = L1128
28.01.2021 28.01.2021 2 probe ser = £512
3 probe ser fepuri( lot
P martor) - Regativi
|Corespunde
Control raspunsului imun al 12.01.2021 18,01.2021 |indicel¢ de neutralizare
F31  |virusulut mixomatozer din vac la serurile provenite de la |6 jepuri -IN = |
086 [prin-SN-IN=1l-comp.MIXO iepurii vaccinati trebuic |3 probe ser iepuri( lot
lucrat SN - . sa fic =1, wrlaseunle | manor) - negativi s
pwvmmde]aloml Corespunde
murtor irebuie sa fic 0
| Determinarea concentratiel 16122020 | 20.12.2020 TR [ [ [
F3l virusului MX0O-82 10" DICP S0/ mi 5
a3z Comp MIXO=hol >10"" DICPw/doza
401 doze 7 flacon
TITRUL HA -companenta hemo-
F34 lichida inainte de mactivare 09,12.2020 09.52.2020 Min 1024 UHAN,S ml 4096 UHA /0.5 ml S
033
CONTROLUL PRODUSULUI Comp Mixo-liof -peletd | Peleta compacta de
BIOLOGIC AMBALAT de culoare alb-galbuie cu |culoare nib-gaibuse
16.12.2020 16.12.2020  |structura mucroporoasa
Comp.Mixa-liof sau lamelara p
F3l Comp HEMO-suspensic |Suspensie de culoare
006 Comp. HEMO-hchida de culoare cafeme brund |cafenie -bruny
F32  |Determnares uniditatii prin metoda UR g%
013 Karl Fischer componenta Mixo- 17.12.2020 17.12.2020 <igh 273277 2,12 s
Tl
F3.1  [Control cantitate de vacen 16.12.2020 16.12.2020 =20 mif 20ml ;20 ml 20ml | s
(45 repartizatd/fl comp. lichidd- > cu 20 ml |, 20ml.
volumul aferent nr. de doze
veccinale inscrise pe elichela ] __
F32  Controlul valorii pH comp Hemo 17.12.2020 17.12.2020 6,5-7.5 6,98
048 - .
F32 Determinarea concentratici in
09 Tormaldehida formica reziduala 17.12.2020 17.12.2020 < 35m g'ml 4,61.4,56; 4,68 mg/mi
din vaccinurile inactivate cu
formaldehida - <5 mg/ml
MARIMEA SERIET OBSERVATH
NRCUNITATE CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (13 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
156 seturi 40 doze/set 6,240 doze

Prin prezenta certific faptul ¢a informagile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs o fost fabricatd, inclusiv ambalsd/ctichetatd §
controlatd in unitatea’unitéfile mai sus menponatd/e, in confbrmitate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVYSA si cu specificafiile din autorizafia de
comercializare Inregistririle referitoare In fabricalia. ambalarea $i analizele de serie au fost revizuite §i s-a constalat conformitates scestona cu cerinfele GMP
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