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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.20 /22.03.2022

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
Comeriului 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 - vaccin asociat contra mixomatozei
si bolii hemoragice a iepurelui

Seria: 39

Valabilitatea: 27.07.2023

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. 23 /22.03.2022
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac Sos. Centurn nr. 7. Voluntan ILFOV [F-077190 RO 01/27/11/2019 6372019 RO
e Tel Tax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email: roniy ul i foom g 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE |NR. SERIE 39 COD PRODUS
MIXOHEMOVIROVAC vaccin asociat contra mixomatozei si bolii B-25135
hemoragice a iepurelui DATA FABRICATIEI  |DATA EXPIRARII
27.01.2022 27.07.2023
AUT. PAGINA
COMERCIALIZARE 1din2
Nr. 100146/29.09.2010
con
DATELE TESTARN S5-SATISFACATOR
_— NS -
REF./ LIMITEACRITERI : Aok ok
P.OS.# VESY ADMISIBILITATE REZULTAT :::s_a TISFACATOR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3l PRE? ._I'.VA?.FA I:’R()B[E'l'{ R )
(N.M l-_'EN IRU EFECTT ?ARH\ ) 28.01.2022 28.01.2022 300 setun 30 seturt S
CONTROLULUI CALITATH
CONTROLUL STERILITATU - Fluad thiglycollate S/S-probe 1a 307-35°C
BACTERIOLOGICE Si 16.02.2022 02032022  |medium (3 35°C) steril
Fil MICOLOGICE stertl s
005 |Comp MIXO-liof - Soybean -Casein Digest | 5/5-probe ks 30%35°C
medium (20-25"C) - |.-steril
Comp HEMO 28.01.2022 11.02.2022  [stenl
F il CONTROLUL CONTAMINARD - Absentd germem din 272probe-Absen(d
028  |CU GERMENI DIN GRUPA genul My coplasma germeni din genul S
MYCOPLASMA 16.02.2022 16.03.2022 Mycoplasma
Comp MIXO. ~ ‘
Controlul mactivari- 3 iepur in | lepurit inoculati rebuse . | 3/3 wepun inoculag
varsta de peste 10 saptamani s supravetuinscd tmp  |tolereaza produsul
inoculafi s.c. cu cate S ml susp de 7 zile i s& nu prezmite | fird si aparll reacti
F3l vaccmala virald nectivaid (1Hemao) 012,02,2022 09.02.2022 |[modifican clinice ale gencrale.
012 |3 iepuri sacrificai in- 09 02 2022 staris generale lepuri
rec ficast moculagi trebuie sh s
lucrat 1A 01.03,2022 01.03.2022  (woloreze produsul. HA-la extractul de ficat -
HA- negativd neguiv
CONTROLUL INOCUITATH
F3l VACCINULLUL lepurii moculag trebuie
013 Control inoctitate — 2 icpuri n si supravelniascd timp  [Rezists Adicpuri
varsta de peste [0 saptamiani de 14 zile 51 53 nu Nu se
inoculuti s.c cu cile 2 doze de prezinte modificari mortalitate si nici semne
vacen -HEMO (S 3920 ml) yice | 02.02.2022 16022022  |clinice ale starn gencrale |specifice de boala .care ar 5
10 doze de vacon MIXO liof lepuri moculag trebue (putea i atribune
(S39x2ml) 58 Wloreze produsul yacemului
Control inocuitate — 2 iepun m
varsta de peste 10 saptaman
inoculiti i.m cu cate 2 doze de
vaceln -HEMOS 39 x 20ml) $1 cu
10 doze de vaccin MIXO hof
(539 x 2 ml)
Control valoare hiologica pe
F3 1 liepuri prin IHA
085 16 iepuri in varsta de peste 10 02022022 | 16.03.2022
st o e gsnl) o
inoc. i.m) 3 iepuri-lot. martor® P e » [T a9 probe ser iepuri 3
Fitrul THA = /64 — Comp. 1164 iar laicpurii din |- negativi
HEMO - fichida ’ lotul martor titru mediu
T -02.02.2022 rec. probe trebuie 54 fie 0 Ti- 4 probe =1/64
sange +vaccinare 2 probe =1/32
T +-23.02.2022 -rec. probe 3 probe ( lot martor) -
sange+vaceinare negativi
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T 2-16.03.2022 -rec. probe T2~ 3 probe =1/128
sange- final 3 probe =1/256 S
Lucrat IHA o | 174032022 17.03.2022 3 probe ( lot martor) -
negativi .
Corespunde
Control raspunsului imon al 02.02.2022 16.03.2022  |Indicele de nevtralizare
F31 virusulin mixomatozer dn vac. la serunile provenite de la |6 icpuri <AIN=1
086 prin-SN«IN=1-comp MIX(} iepurii vaceimati trebiie |3 probe ser iepuri( lot
Jucrat SN - 18.03.2022 22032022 (safic =) . iar la serunle murtor) - negativi S
provenite de la lotul Corespunde
martor trebuie sa fie (0
Determinarca concentratici 17.02.2022 24.02.2022 ot 10t 10
F3.1 virusului MXO-82 ' 10" DICPs/dozd  |DICP 50/ mi S
(32 Comp MIXO-hot. ¢ 40 doze / Mlacon
TITRUL HA -componenta hemo-
F31 lichida inamte de inactivare 26.04.2021 26.04.2021 Min 1024 UHA/MS ml 4096 UHA / 0,5 ml 5
033
CONTROLUL PRODUSLILLY Comp Mixo-Jiol -peletd  |Peleta compacta de
BIOLOGIC AMBALAT de culoure alb-galbuic cu |culoare alb-galbuie
F3.1  [Comp Mixo-liof. 16.02.2022 16022022 [structura nicroporoasa
006 sau lamelara
Comp HEMO-lichida 28012022 | 28002022 |Comp HEMO-suspensie |Suspensie de culoare S
de culoare cafemae brund |cafemie -bruna
F32  |Determmarea umiditatii reziduale
013 prin metoda Karl Fischer 16.02.2022 16.02.2022 <3g% 0,89 2%, 1,15 g% S
componenta Mixo-liof  (UR g% 106 g%
F31  |Control cantitate de vaccin 28.01.2022 28.01.2022 =20 mifl 20ml ;20 ml 20mi 5
45 repartizatd/fl comp. Hemo lichida- > 20 ml: 20 ml.
cu volumal aferent nr. de doze
vaccinule inscrise pe eticheta M _ y N -
F32  Controlul valori pH comp Hemo 01.02.2022 01.02.2022 6.8 -7.5 7.32,733.7,00
48 s
F32 Determinarea concentratici m
09 formaldehida formica reziduala 01.02.2022 | 01.02.2022 < Sm gml 4.64 mg/mi,
‘din vaccmurile mactivale cu 4.62 mg/mi; S
formaldchida 161 mg/ml
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR.UNIFATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(11x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
180 scturi 40 doze/set T200 doze

Prin prezenta certific faptul o informbpiile mai sus menjionate sunt reale 51 corecte. Aceastd sene de produs a fost fabricutd, inclusiv ambulati/ctichetaid §i
controlata in unitatea/unitatile mai sus mentionatde, in conformitate cu cerinele GMP previzute de citre ANSVSA i cu specificatiile din autorizatia de
comercializare. Inregistranle referitoare Ia fabricajia. ambalarea 51 analizele de serie au fost revizuite 31 5-3 constalat conformitatea acestora cu cerinfele GMP
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