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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.38 / 06.04.2021

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: 38

Valabilitatea: 27.07.2022

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.__38 /06.04.2021
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULLUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac Sos Centurii m. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/27/11/2019 63/2019 RO
ey Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email: ronmiv e eivmy g 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 38 COD PRODUS
MIXOHEMOVIROVAC vaccin asociat contra mixomatozei §i bolii B-25135
hemoragice a iepurelui DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
27.01.2021 27.07.2022
ALUT. PAGINA
COMERCIALIZARE 1din2
Nr.100146/29.09.2010
cCoD
DATELE TESTARI S~ SATISFACATOR
’ NS -
REF./ LIMITE/CRITERI STATL
POS. # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :E‘S‘A‘l ISFACATOR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3l PRELEVAREA PROBELOR
0('” PENTRU EFECTUAREA 28.01.2021 28.01.2021 30 setun 30 setun S
CONTROLULUI CALITATT
CONTROLUL STERILITATII - Fluid thiglycollate 5/5-probe la 30°-35°C
BACTERIOLOGICE $1 28.01.2021 11.022021  [medium (30 -35"C)- -steril
F3il  [MICOLOGICE steril S
005 Comp MIXO-tiof - Soybean -Casem Digest | 3/5-probe la 30°-35°C
medivm (20-253°C) - -steril
Comp HEMO 28.01.2021 11022021 |steril
F.30 CONTROLUL CONTAMINARII - Absenta germeni din - | 22probe-Absentd
028 |CU GERMENII DIN GRUPA genul Mycoplasma germeni din genul s
MYCOPLASMA 28.01.2021 25.02.2021 Mycoplasma
Comp MIXO.
Controlul inactivarii- 3 iepuri in Tepurii moculati trebuie | 3/3 iepuri inoculati
varsta de peste 10 saptamani sh supravepuiascd tmp  |(olereazd produsul
moculagi s.¢. cu cate 5 mi susp. de 7 zile 51 53 hu prezinte | fird s apard reacti
F3.1  |vaccinala viraliinactivatd (Hemo) 17.02.2021 24.02.2021  |modifican clinice ale generale.
012 3 igpurt sacrificafi In- 24.02.2021 starn generale. lepurii
rec ficm moculagi trebue sa S
lucrat HA 25.02.2021 25.02.2021  |toloreze produsul. HA-la extractul de ficat -
HA- negativa negativa
CONTROLUL INOCUITATH
F31 VACCINULLT lepuri moculagi trebuic
013 Control inocuitale - 2 jepuri in s supravejuinscd  ump | Rezistd 4/diepuri
varsta de peste 10 saptamani de 14 zile 51 sanu Nu s¢ mnregistreaza
moculap s.c cu cate 2 doze de prezinte modifican mortalitate si nict semne
vaecin -HEMO (S 38 x S ml) i cu 17.02.2021 03.03.2021 |clinice ale stiri genemale |specifice de boala ,care ar S
10 doze de vaccin MIXO liof lepuri noculall trebwe |putea fi atnbuite
A8 38x 1.5ml) si toloreze produsul. vacemului
Control inocuitate — 2 iepuri in
varsta de peste 10 saptamuni
inoculap im. cu cite 2 doze de
vacein -HEMO(S 38 x 3ml) sicu
10 doze de vacein MIXO ol
(S38x LSmh)
Control valoare biologica pe Te. 18.02.2021
F3.1 liepuri prin IHA _ 9 probe ser iepuri -
08s g iepuri in varsia de peste 10 17.02.2021 31032021 negative
e fepu a3 o T s
inoc. i.m) 3 iepuri-lot martor vaceinati trebuie sa fic > | T1-18.03.2021
Fitrul IHA > 1/64 — Comp. 1/64 iar la lepurii din 1 proba ser = 1/32
HEMO — lichida lotul martor titru medis | | proba ser = 1/128
Ty -17.02.2021 rec. probe trebuie sa fie 0 4 probe ser = 1256
sange +vaccinare 3 probe ser
T 1-10.03.2021 -rec. probe ( lot martor) - negativi
sange+vacemare
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T 2-31.03.2021 -rec. probe Ty 01.04.2021
sange- final . 5 probe ser = 1/1024
Lucrat IHA 01842021 | 0LB42021 1 probe ser = 1/512
3 probe ser iepuri( lot
martor) - negativi
Corespunde
Control raspunsulut imun al 02.04.2021 06.04.2021  |indiccle de neutralizare
F30 (virusulur mixomatozet din vac, la serunile provenite de la |6 iepuri <IN > |
086  |prin-SN-IN=1-comp. MIXO icpurii vaccinati trebuic |3 probe ser iepuri( lot
lucrat SN - s fie =1, sar la serurile |martor) - negativi S
provenite de la lotul Corespunde
martor trebae sa fie O
Determinarca concentratiel 28.01.2021 04.02.2021 105 10 0% 10
Fal  |viusulon MXO-82 10" DICP 50/ ml S
032 [Comp MIXO-liof >10™" DICPy/dozi
10 doze / flacon
TITRUL HA -componenta hemo-
F31 Iichida Inainte de mactivare 14.01.2021 14.01.2021 Mimn 1024 L'HA/S mi 4096 UHA /0.5 ml S
035
CONTROLUL PRODUSULLI Comp.Mixo-liof -peleta  [Peieta compacta de
BIOLOGIC AMBALAT de culoare alb-galbuie cu |culoare alb-galbuic
28.01.2021 28.01.2021 [structura microporoasa
Comp. Mixo-lhof sau lamelara
F3.1 Comp HEMO-suspensic | Suspensic de culoare S
006 Comp.HEMO-lichmda de culoare cafenie brund | caferue -bruna
F3.2  |Determinarca umiditatii reziduale _
013 prin metoda Karl Fischer 28.61.2021 28.01.2021 <3g% 093 g% 133 g% S
components Mixo- liof. (UR g%) 1,65 g%
F3l Control cantitate de vaccin 28.01.2021 28.01.2021 =5 mifl Sml;Sml Smil. S
045 repartizatd/ (1 comp Hemo lichida- > S ml; Sml
cu volumul aferent nr. de doze
vaccinale inscrise pe eticheta .
F32 Controlul valorii pH comp. Hemo 01.02.2021 01.02.2021 65-75 7,08 .7.02 7,06
048 s
F32 Determinarea concentraties in
091 formaldehida formica reziduala 01022021 | 01.02.2021 < 5m g/ml 4.84 mg/ml.
din vaccinurile inactivate cu 4.8 mg/mi, S
formaldehida 4.87 mg/mi
 MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR l‘NIT_iTl ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5900 seturi 10 doze/set 59.000 doze

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv ambalatd/etichetatd §i
controlatd in unitatea/unitdtile mar sus menflonagd/e, in conformiusic cu cermjeie GMP prevazute de citre ANSVSA si cu specificatiile din autonzajia de
comercializare Inregistrarile referitoare lu fabricatia, ambalarea 5i analizele de serie au fost revizuste §i s-a constatal conformitatea scestora cu cerinjele GMP.

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA PERSOANA ATR-Clale )
Biochim. Andrei NICA/ Bidu
Data___06.04 2021 NS A /
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