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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 49/07.05.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A.. cu sediul social in Orasul Voluntari, Soseaua
Centurii. nr.7. Judepul Ifov. cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06, fax: 021-350.31.10, e-mail:
romvac(@romvac.ro, inregistratd la Oficiul Registrului Comerfului de pe langd Tribunalul Ilfov 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: BIAROMVAC -PA
Seria: 23

Valabilitatea: 26.09.2022

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului tehnic al
produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR si respectd conditiile impuse in sarcina noastrd prin Autorizatia de
Comercializare Nr. 120170/17.05.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 50 /07.05.2021
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. Nlln- (;ﬁi;:.l'l“;;l‘;! CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
, Sos. Centurii nr 7, Voluntari [LFOV [F-077190 AL 63720
Rmv?;‘-rct Fax- (21 350 3109 /021 350 3110 19 RO
Emuil risnes i iroam g oy
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PROIUS
BIAROMYVY AC-PA -vaccin viu,liofilizat contra bursitei Cand B-11524
infecfioase aviare DATA CONDITIONARII  |DATA EXPIRARII
26.03.2021 26.09.2022
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120170/17.05.2012 1 din 2
COD
DATELE ‘[‘ES’]‘m] S SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS -
2 ST REZULTAT  |\esanseic
REF TE ADMISIBILITATE ;‘rgx_lm ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3. e , _ Se preleveaza un nr. de
004 |PRELEVAREA PROBELOR 26032021 | 26032021 |oehe in diecta corelatic cu ‘
PENTRIU EFECTUAREA rinica: secies 30 flacoune 30 flacoane s
CONTROLULLI CALITATIL i
- Fluid thiglycollate - /5 probe 1a 30 -35 'C-
F3l CONTROLUL STERILITATI [ 26032021 [ 09.042020 |0 ivm (30 -35 "Chesteril | Absenta contaminanti
003 BACTERIENE ST FUNGICE hactepeti :
= - -5/5 probe ta 20-25 (- $
- Soybean Lascin Digest ;
a0 25 el o
F:": CONTROLUL PRODUSLILUI 2603.2021 | 26032021 | Peleta compacta de culoare [Peleta compacta de
! BIOLOGIC AMBALAT alb-galbuie sau brun-roscats|culoare bran-roscats S
F:'};al CONTROLUL CONTAMINARII | 26032021 | 23042021 |Absenia germeni de +272 probe absenti
Cl MYCOPLASMA SPP Mycoplasma germeni de Myeopiasma s
- 3
}n;;: CONTROLUL CONTAMINARII 26032021 | 09.042021  [Absenfh germeni de -2/2 probe abscaga
. CL SALMONELLA SSP : Salmonclla germeni de Salmonells S
F3l Ti ; ' 700za vace
s [pETERMINAREA 20032021 | oso420q | T DfEe/dozivac | T DMEw fdozk vace.
032 |CONCENTRATIE! VIRALE 10 JOOT RS R g
. 500 doze/il
. CONTROLUL INOCUITATII
F{;: 10 i 16 2k ol T 14042021 | 28042021 [Puii imoculati trebuisa | 10/10 pui inoculati cu
£ aculoconjuctival, cu clte |0doze MMI farasa  joue 10 doze vacoinale S
vaccinale apard reacti locale sau tolcroaza produsul fira
gencrale 58 apard reacyi locale
sau
F32  |DETERMINAREA URg% prin 1.58g%, 1,74 g%,
013 |metoda Karl Fischer 29.03.2021 | 29.03.2021 <3% 137 g% s
F. Testarca raspunsului |
0;; TESTREA RASPUNSULUI IMUN | 14042021 | o0sos2021 oS s Pozitiv 10/10
PRIN ELISA -10 [l.li x16 zile mw,o‘zo CWBA
moculaii oculo-conjuctival cu caie o N Nr 10248 / 06.05.2021 s
dozs vace. Lucrat ELISA 06.05 2021 06.05.2021 Titru Ac (2396)
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATT CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1%2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 2.347.500 doze
4,695 Macoane 500 doze/N

{continuare pe verso)
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Prin prezema certific fapul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs & fost fabricald. inclusiv
ambalati/etichetald $i controlata in unilatea/unititile mai sus mentionati/e, in conformitute cu cerintele GMP previzute de clitre ANSVSA i
c specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cennjele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUIS O REPROCESARE SAL RETESTARE [ RESPINGERE

O AL TELE (Explicatii)

SEMNATURA PERS

AMASALINCATA
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Biochimist ANDREI ICM& Bioluq Lucia Diaconu
Data: 07.05.2021
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