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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 105 / 17.11.2021

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, inregistratd 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: AVIPOX -GAL
Seria: 120

Valabilitatea: 08.04.2023

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 . 120010/17.01.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

P Sos. Centuriinr 7. Voluntari [LFOV TF- RO 01/2019 6372019/ RO
Romvac 07719
=" Tel/Fax, 021 350 3109 /021 350 3110
Email: romvacimomyag ro
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPOX -GAL -vaccin viu liofilizat ,contra variolei aviare tulpina 120 B-28758
galinara MP1 DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
08.10.2021 08.04.2023
AUT. COMERCIALIZARE | PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1din2
y cOob
DATELE TESTARII LIMITECRIVERLG S— SATISFACATOR
NS -
REF. |TEST ADMISIBILITATE REZULTAT v:ga_nsr.-icamk
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR | 08.10.2021 | 08.10.202]1 | Se preleveaza un numar de
F.3.1. | PENTRU CONTROLUL probe in directa corelatie 30 flacoane s
004 | CALITATII cu marimea seriei -30
08.10.2021 | 22.10.2021 | - Fluid thiglycollate 5/5 -probe la 30%-35'C
CONTROLLUL medium (30 -35 "C)steril | Absenta contamman(i
F.3.1. | STERILITATI - Soybean -Casein Digest :?;";“b; 30 S
005 | BACTERIENE $1 FUNGICE medium (20 -25 "C) steril Abscoue conumines
fungici
CONTROLUL 08.102021 | 05.112021 [Absenti germeni 2/2probe-Absenia
F.3.1. | CONTAMINARII CU Mycoplasma germeni Mycoplasma S
028 | GERMENI DIN GRUPA
MYCOPLASMA
CONTROLUL 08.10.2021 | 22.10.2021
CONTAMINARII CU Absenti germeni 2/2probe-Absenta
IF.3.1. | GERMENI DIN GRUPA Salmonella germeni Salmonella S
029 SALMONELLA
CONTROLUL INOCUITATIH
10 pasari SPF 260 zile inoc. 37102021 | 17.11.2021 Pasarile inoculate trebuie | Pasarile inoculate au
prin metoda stick cu 10 doze | =77 S - sé lolereze produsul. sa tolerat produsul, au
F.3.1. | vaccin rehidratat in Diluant prezinte la locul prezental la locul inoc.
037 | AVIPOX-GAL SERIA 120 inoc.noduli variolici sisa | nodui vanolici si au S
5 pasari SPF > 60 zile —lot reziste pe toata perioada rezisiat pe loata
martor de observatie. perioada de observatie.
F.3.1. | DETERMINAREA 11.10.2021 | 18.10.2021 Titra DIEss / Titru DIEso /ml
036 | CONCENTRATIEI VIRALE doza vacc. 10482104571 0457
>10° 100 doze /fl S
F3.2. | CONTROLUL URg% 08.10.2021 | 08.10.2021 <3g% 1.33: 1.65. 1.86 g%
013 o}
CONTROLUL 08.10.2021 | 08.10.2021 Peletd compacta. de Peletd compactd, de
F.3.1. | PRODUSULLUI BIOLOGIC culoare brun-roscata culoare brun-rogcata S
006 | AMBALAT
F.3.1. STABILIREA DOZEI
050 INFECTIOASE Dupa 9-10 zile, la S
20 pasari SPF.x 60-80 zile Doza vaccinala trebuie sa | pasarile inoculate,
inoe. intradermic prin metoda | 27.10.2021 | 07.11.2021 | contina minimum 10° si trebuie sa apara reactii
stick in aripa din dilutia: maximum 10° Dls; /doza | locale specifice, noduli
10-, 102210510 cu diametrul cuprins
Dupa 9-10 zile. la pasarile intre 0.3- 1 em
inoculate. trebuie sa apara
reactii locale specifice. noduli DI 50 /doza =10 **
cu diametrul cuprins intre
0.3- 1 em
ey 2 20

FELL-1)




MARIMEA SERIEI

OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)
1920 11

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)
100 doze

TOTAL (1x2)

192.000doze

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fosl fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd si controlati in unitatea/unitafile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si
s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicarit)

[0 REPROCESARE SALI RETESTARE

SEMNATURA SEF LAB. CONT,

Dr. Silvia PURCAREA [

Data: ..17.11.2021
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 106 / 17.11.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr7. 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: DILUANT PENTRU VACCINUL AVIPOX -GAL

Seria: 120

Valabilitatea: 08.04.2023

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 . 120010/17.01.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 125/17.11.2021
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Roinvac Sos Cenwriinr 7. Voluntan [LFOV IF-077190 RO 0172019 63/2019 RO
S5 TelFax: 021 350 3109/ 021 350 3110
Email. romyac e romy i 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE INR. SERIE 120 COD PRODUS
DILUANT pentru vacein AVIPOX - GAL B - 28758
DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
106.10.2021 08.04.2023
AUT. COMERCIALIZARE AGINA
Nr. 120010/17.00.2012 1dinl
]
} [con
DATELE TESTARII ?;'rlss e
LIMITE/CRITERIU NS-
REF.  |TEST ADMISIBILITATE | REZULTAT osingicaron
INCEPERE | FINALIZARE e S -
NT - NETESTAT
F31.  |PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr. de probe
004 PENTRU FFECTUAREA 08.10.2021 08.10.2021 in directa corelatic cu 00x Iml S
CONTROLULUI CALITATII marimea seriei — 30 1] .
- Fluid thiglycollate
medium (30 -35"C) 3/5 -probe la 30°-35°
i| :,.-.' Absents contaminmnti Absenta contaminany
” . : o— g bacterient bactenen
CONTROLUL STERILITATI e :
y i 1 EVINEIC - Soybean -Casein Digest | §/5 -probe la 20°-2¥
BACTERIENE $1 FUNGICE 08.10.2021 | 22.10.2021 fem (20259 A ot §
Absentd contamimant) fungici
fungici
CONTROLUL INOCUITATH
SPECIFICE e
-Penioady de observatie <21 zile Pasarile inoculate trebuie Pa:;a.nie inoculate au
F3l 10 pasari SPF =60 zile inoc. s tolereze produsul, sa lolerat pll:’fus.'u'_au i
037 prin metoda stick cu 10 doze prezinte la locul inoc. prcz)dm?at : O[;ul HOK
vacein rehidratat in Diluant noduli variolici si sa NOSWS Yarshe) oL
AVIPOX-GAL SERIA 120 27002021 | 17002021 | reziste pe toata perioada | oo PS mdc S
3 pasari SPF = 60 zle -l % ie. puwm*
mrrtb:: de observatice ' )
F3l g R Lichid alb opalescent, (hra Lichid aib
Pt CONTROLUL MACROSCOPIC oaio2e2i | eaiezez ' | o . s
S I ml ;1 ml | miiml
F3l |CONTROLUL CANTITATH I mi; 1 mi
42 REPARTIZATA/FL 08.10.2021 | 08.10.2021 - (il L Ll L il s
tmi; lml; 1ml; Iml;
F 13 721 3 J
[‘,if DETERMINAREA VALORII pH 08.10.2021 | 08.10.2021 7.0-75 2k a2 S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (13 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1920 A I ml 1920 mi

Prin prezenta centific faptul ¢a miformafille ma sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a tost fabncath, mclusiv ambalatdetichetath §i
controlatd in unitatea/umititile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cennjele GMP prevazute de catre ANSVSA s cu specificapile din autorizatia de

comercializare inrcglstr!:il: refernoare |a fabricatia, ambalarca st analizele de serie an fost revizuite § s-a constatal conformilag 8 acesiora cu cerinjele GMP
r_l"' C[‘l:;"{.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicapiiy

Dr. Silvia PURCAREA .
Data: _ 17.11.2021 .
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