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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 158/18.12.2017

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUMNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud llfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantam §i declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanitatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: AGALAXIN FORTE
SERIA: 17
VALABILITATEA: 16.04.2019

la care se referd aceastd declarafie, nu poate pune in pericol viata, sanitatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 130216/ 15.11.2013
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-CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr 165/18.12.2017

NUMELE $S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE lcon proDUS
ROMVAC COMPANY S.A. " B-31111
q 0/1 Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
m‘lﬁﬁ Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
" Ema:l: rom.ac@romvac.ro
DATA PREPARARH VALABILITATE
16.10.2017 16.04.2019
DENUMIREA COMEZRCIALA A FRODYSULUI AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
AGALAXIN FORTE-Vaccin inactivat.cu adjuvant complex contra agalaxiei Nr.13021¢/15.01.2003 | Qdin__ 2
contagioase a oilor si caprelor o
COD
‘ RIT S- SATISFACATOR
aned TEST R LIMITE/CRITERIN | pooyypar [N ok
P.O.S. # ADMISIBILITATE T AL
INCEPERE | FINALIZARE N:r"‘?‘m’“ﬁ:
F.3.1 |PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr. de
004 |PENTRU EFECTUAREA 17.10.2017 | 17.10.2017 [probe in directa corelatic 24 flacoane
CONTROI ULUI CALITATII cu marimea serici S
{Fluid thiglycollate S/5-probe la 30°-
medium (30 -35°C) 3s'C
F3.1 | CONTROLUL STER'LITATII |17.10.2017| 31.10.2017 - Absenta S
005 BACTERIENE - Soybean -Cascin Digest | conaminanti
$1 FUNGICE medium  (20-25°C) bacterieni
5/5-probe 20°-25°C
Absenia
F3.1 |CONTROLUL PRODUSULGI | i7.19 2617 | 17.10.2017 |Inchidere .ctichetd Flacoane bine
006 |BIOLOGIC AMBALAT integritate inchise,ctichetate S
[CONTROLUL CONCENTATIEI Culturile vaccinale de  |Culturi vacinale
E3.1. |IN GERMENI A CULTURILOR M.agalactiae trebui sa | M.agalactiac au
062 [VACCINALE M_AGALACTIAE | 09.10.2017 | 11.10.2017 |reduca albastru de metilen |redus albastru de
rn max. 60 min. metilen in 50 de S
minute
F3.1 | CONTROLUL INACTIVARII [Nu se evidentiaza (Nu se evidentiaza S
012 SUSPENSIEI VACCINALE | 17.10.2017 | 31.18.2017 |micoplasme vii micoplasme vii
CONTROL INOCUITATE Inocuitatea specificd: Inocuitatea specifica:
SPECITICA- 3 oiinoc. s.c. la  |20.10.2017 | 03.11.2017 |rezistd 14 zile dupa observalic 14 zile
|pliv coxii cu cite 2 mi(2 doze inoculare . fiird reactii dup# inoculare , firh
vaccinale) locale, generale san reactil
F.3.1. |2 oi -nevaccinate ~lot riartor |moarte locale,generale sau S
013
CONTROL INOCUITATE 20.10.2017| 03.11.2017
NESPECIFICA - 5 soareci x
20 grame inoc s.c.. cu cite 0.5
ml/cap
5 goareci x 20 grame- lot marior
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Fa.L. CONTROL pH [ 17102007 | 17.102017 6578 700700700 | s
044 ]
F3.1. | CONTROLUL CANTITATII DE 50 ml;50 mi;50 ml
045 | VACCIN REPARTIZATA/FL | 17.10.2017 | 17.10.2017 50 ml 50mi S0 ml s
Suspensie apoasa Suspensie apoasa
alb-giilbuie,cu alb-galbuie,cu depozit
F3.1. |CONTROI. FIZICO-CHIMIC | 17.102017 | 17.102017 | depozit usor ugor S
046, ‘ omogemnbil. fara | omogenizabil, filrd
F3.1. |CONTROLUL | Conditii de Turbiditate moderata,
081 | CARACTERFLOR admisibilitate- depozit redus
CULTURALE SI v turbiditate moderata, | cantitativ, miros
MORFOLOGICE (ASPECTUL |0 0201 | 202047 deporzit redus caracteristic de S
CULTURILOR) cantitativ, miros drojdie de bere
| caracteristic de
drojdie de bere.
' F32  DETERMINAREA ‘
CONCENTRATIEI IN
ALDEHIDA FORMICA ” 5 i oy
091 | O A cey | 17102017 | 17.102017 5,0 mg/m 4,18 :;i] 4,17 .
INACTIVAT CU
FORMALDEHIDA
POS | CONTROLUL VALORII 20102017 | 15122017 |Rz< | negativ  |T,
IMUNIZANTE Rz-1-1,5- SuSpicios | 10/10 -negati
F3.1- | T-vac. 20.10.2617 ‘ Rz - > |,5-pozitiv T . 2
089 | fi- vac 10.11.2017 Chit ELISA : L
| Rec probe sange 15.12.2017 \ | CIVTEST H&Op‘v&-wmw 3
. ovIS
Test ELISA peatru detectia - . Nr.10964/18.12.2017
anticorpilor serici anti i 15122017 | 15422017 (MAGALACTIAE | o de LSVSA
Mycoplasma. agalactiae | T700547-01.0 03-16 | -ROMVAC
L | | | |
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1)  (COMERCIALA 2)
4530 flacoane 50 doze 226.500 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificafi in documentafia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinjele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricagie pentru produse
medivinale veierinare Jlin Romania.

DECIZIE

O ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE

0O ALTELE (Explicagif)

SEMNATURA LAB. CC

SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
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