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’ Fax: 021350 31 10, 021 35) 75 84
Acteditat GMP (Bund Praclich dé Fabricatle) Comp any . e-mail: romvac@ronwac.ro; wabsite: www.romvac.ro
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 86 /26 .07.2018

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

PRODUSUL: AVIPESTIOL FORTE

SERIA: 139
VALABILITATEA: 14.08.2019

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sinitatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 120008/ 12.01.2012.

" DIRECTOR STIINTIFIC

.FPL-F.3.2-010




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._91/26.97.2018 _
NUMELE ST ADRESA PRCDUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. ’
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B-27250
¥V ¥Tel /Fax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110 139
Email: romvac@romyvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATEA
14.02.2018 14.08.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
AVIPESTIOL FORTE -vaccin, inactivat, uleios, contra bolii de Newcastle Nr. 120008/12.01.2012 Tdin, 2 .
5 Ccon
DATELE TESTARII S- SATISFACATOR
NS~
REF. / LIMITE/CRITERII 1
T N TISF
POS # TEST ADMISIBILITATE REZULTA N‘(EjS“A SFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT ~-NETESTAT
F3.1 PRELEVAREA PROBELCix PENTRU 201 2011
004 EFECTUAREA CONTROLULUL 16.02.2018 | 16.02.2018 S
CALITATII
e - Fluid thiglycollate 5/5-probe la 30"-35°C
CONTROLUL STERILITATII - medium (30 -35 °C)-steril | Absenti contaminangi
F,(3).1 B?%%%%IEE | 16022018 | 02032018 | S5ubean -Cascin Digest B bzctclen;gé > §
005 ¥ - medium(20 -25 °C)-steril | 3/-Probela20-25C
i Absenga contaminanti
. fungici
CONTROLUL INACTIVARIE 19.02.2018 | 26.02.2018 .
F3.1 SUSPENSIET VIRALE DIN VACCIN HA-negativi 20/20-negativi la HA- S
012 . (20 embrioni x 9-11)
DETERMINAREA CONCENTRATIEL
F3.1 |VIRALE INAINTE DE INACTIVARE 06.11.2017 | 12.02.2018 Titru DIEs /ml 10 - 10°* DIE;s, /i
036 10%° s
CONTROLUL INOCUTTATII Puii inoculati trebuie s Puii inoculati st puii |
VACCINULUI supravefuiasci timp de 21 zile |[martori au rezistat timp de
F.3.1 |10 pui de gaindSPF 42, de zile incc. s.c | 21.02.2018 | 14.03.2018 |sisdnu prezinte modificari |21 de zile fari s3 apard
037  jecu cite 0,6 m! vacein clinice ale stirii generale reactii locale sau generale. S
5 pui de gainaSPF > & sapi- lot martor Puii inoculati .trebuie si
timp de obsv. 21 zile toloreze produsul
TEsTUL IMUNOGENITATII 2 probeser- /128
F.3.1 [10 pui de gdindSPTF > 8 sapt. invc. s.ccu  [21.02.2018 |14.03.2018 Titru IHA 4 probe ser -1/64
038  [eite 0,3 ml vaccin(controlul raspunsului ‘ (minim J/16) 3 probe ser - 1/32
imun specific prin IHA) lprobaser - 1/16 s
5 put de gdinaSPF > g sapt- lot martor 15.03.2018 | 15.03.2018 5 pasari-0 ~tot martor
Lucrat JHA :
_ Vaccinul lichid trebuie sa fie  Lichid alb-lptos,
F.3.1 ' alb-laptos, omogen, fira omogen, fard depuneri, S
46 CONTROLUL FIZICO-CHIMIC 16.02.2018 16.02.2018 |depuneri precipitate, precipitate, impurititi
impuritagi
CONTROLUL CANTITATII BE Cantitatea de vac.repartizati
F3.1 VACCIN REPARTIZATA/FL 16.02.2018 16.02.2018 | pe flacon trebuie s4 fie egala |17 mi;17 mil; 17 ml; | 7ml;
045 cu cea indicati pe eticheta |16 ml : S
flaconului ~30 ml
. 3 Timpul de scurgere a 0,4 ml 0.4 ml vaccin se scurg
CONTROLUL VASCOZITATII SI AL vac.prin pipetd este de maxim | prin pipeta de 1 ml in 27"
F3.1 PROBEIDE PASAJ 19.02.2018 | 19.02.2018 |30"si trece in jet continum prin | vaccinul trece e usuringa 8
048 : ‘ac de 10(5/14 mm) in jet continuu prin acul
de seringsl0(1/14 mm}
F.3.1 |CONTROLIIL TIPULULDE 19.02.2018 19.02.2018 Emulsie A/U A S
047  |[EMULSIE
FF1-11 rev.01 0620t}




3 | 1 o Vaccinu! se separy in i Dupa 14 zile vaceinul l|_
\ 2 straturi care se | se separd in 2 straturi |
F3.! CONTROLUL STABILITATH 19.02.2018 05.03.2018 | omogenizeazi cu usurinia | care se omogenizeazi | b
049 _ VACCINULUIL ! nnnj.guﬂ:c__._"_ﬁu_usunmﬁ.nm_agmrﬂ_l
DETERMINAREA | -T 1
CONCENTRATIEL [N 14,72mg/ml;4.76mg/m] ‘
E32 | ALDEHIDA FORMICA 5mg/ml 465 mg/m! ‘l S
091 REZIDUUALA DIN 16.02.2018 ) 16.02.2018
VACCINURILE INACTIVATE i
CUFORMALDEHIDA, L,
!
F3.1 Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs
006 biologic sunt bine inchise | biologic sunt bine
CONTROLUL PRODUSULUL 16.02,2018 16,02,2018 | etichetate avand inscrise | inchise efichetate S
BIOLOGIC AMBALAT pe eticheta : denumirea | avand inscrise pe
(chidere, cticheta, inlegritate) produsului,denumirea | eticheta : denumirea
complet a producitorntii | produsului,denamirea
, r serie , nr. doze/fl completia
valabilitalea femperatura | producatorului , nr |
de conservare. | setie , nr. doze/fl '
| valabiiratea
| temperatura de i
\; conservare. ‘i
| !
| | |
MARIMEA SERIEL OBRSERVATIL
NR. UNITATY CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) |[COMERCIALA (2)
939711 50 doze 479850 doze

Produsul a fost controlat si corespunde Ia parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsula fost fabricat in acord cu cerinfele
principiilor si liniilor directoare de buni practicii de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.

B.A. nr. 40032/23.07.2018 eliberat dc 1 C B M V -Bucuresti

DECIZIE :
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii) ﬂ‘“’ﬁ%@a\\‘
-3

O REPROCESARE SAU RETESTARE

1 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. C

Dr-Silvia

Dr. Silyia Purcdres D Tetru §TjjEA
Sef Laborator Director Caftig
Data: 26072008 . ... Data: . S
FF1-11 rev 01 062011
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INSTITUTUL-PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGlCE $i MEDICAMENTELOR DE :: -
UZ VETERINAR i
_ NR. AUT, ANSVSA 72/14.11.2011 ‘ ROMANIA
: Bucuresu Str. Dudului nr. 39; Tel; 0212202112; Fax; 0212213171, TN ISARBATOR M IMFREUNG
;. E-mail; ichmv@ichmv.ro; Site: www.ichmv.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: RO37TREZ70620G330400XXXX
Trezoreria sect. 6
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Nr%‘eﬂfO din 99-5 )

La Procesm verbal nr. 3143 din 26.03.2018 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
~ Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40032 din 26.03.2018, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Avipestiol Forte, serie 139, valabililate pan3 la 14.08.2019,
ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 120008/12.01 2012, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Director

Dr. Mireta MA?IINESCU ) . Dr. Valenti

f M’{'MINSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

BIOLOGICE S$1 MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINA

BULETIN DE ANALIZA acraditat pentru
INCERCARE

Nr. 40032  din 23.07.2018 “m"m“““mmmw

SR EN ISO/CEI 170252005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

1.1 908

Expeditorul probelor; Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevarii: Control de serie
Delintorui autorizatiei de comercializare (MAH): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producitor. ROMVAC COMPANY S.A.  ROMANIA

Date cu privirs la actiunea de prelevare a probelor
Locul prelevarii: S.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov
Data prelevari: - 26.03.2018 -
Proces verbal: 1823 / 26.03.2018

Responsabil prelevare:  MAMULA Marcel

Data si ora: Temperaturalstarea termica: Responsabil:
26.03.2018 4,0°C Med. Vet. MAFTEi Andreea
i
¥ Opiniiie si interpretériie continute de prezentul repori' nu sur.t acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercarii $i concluzia se FA01-BA-P
refers numai la proba anafizats. Rezultatele suni inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitafilor de probe, conform documentulul de prelevare. Editia 2/08.01.2018
© Se interzice reproducerea parjiald a Buletinului de anatiza fars aprobarea laboratorului emitent, Prezeatul bulatin este valabil numai in original.  Revizia 1/25,01,2018

Fatsificarea acestui document se pedepseste fn conformitate cu legisialia in vigoare. Actiunea de prelevare nu face objectu| activitslii laboratoru i,
responsabifitatea egantiondirii o are soligitantul CA. Incercérile marcale cu NR nu suni acoperite de acreditare RENAR, Peniru detafi suplimentare,
vé rugam, solicitati certificatul de acreditare fa icbmv@icbmv.ro '

BA-ICBMV-40032

Tiparit de Dr. med, vet. NITA Daniela
pagina 1 din 4

in 23.07.2018 10:58:52




Tabel produse/obiective probe si feste (nr tofal probe: 1)

1. Produs/Obiectiv: Avipestiol Forte, emulsie injectabila, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 120008/12.01.2012

Corespunde
prevederilor
documentatiei

serie. 139
40032-1 |valabilitate: 14.08.2019 |-
cantit. totald: 30,00
flacon x 50 doze tehnice a

nf. unitafi/proba; 28 e yPrOdusutui, Ph. Eur.
stare de primire: 40032-1.7 (Vacchn antiviral - aviare):  Sterll  |ed. nr.9. monografia
Corespunzatoare i(Corespunde) e 0870 si cap. 2.6.1.

fungicéfflacon AR (Coe;

iPrevederi: stedi conform Ph.Eur, edtia
@cap261. N
4003218 (Vacein antivirai - aviare): Steti
{(Corespunde} S
IFrevederi: steril conform Ph.Ewr. ediia
9.cap.26.1. —
40032.1.9 (Vaccin amiviral - aware) " Sterii
{Corespunde) .
IPrevederi: steril conform Ph.Eur. editia
g.cap.26.1.

40032-1 10 (Vacein antivical - aviare):  Steril
lCoreSLnﬂsl . e
IPrevederi: sterit conform Ph.Eur. editia
9.c8p.26.1,
40032-1.11 (Vaccin antivital - aviare):  Sterii |
{Corespunde) .
Prevederi: steril conform Ph.ELr. editie

0032112 (Vaccn antivieal - aviare):  Stedi
{Corespunde)

{Prevederi; steril contorm Ph.Eur. editia
Beap261. . S
40032 113 (Vaccm aniivirai - aware) Sterif
gCnresgunde) e
Preveder: sieril conform Ph.ELr. editia

Qcap 2Bl
540032—1. 14 (Vaccin a
{Corespunde) S
Prevederi: steril conform Ph.Eur. adifie
9cap.2.6.1. o
032-1.15 (Vaccin antivical - aviare)!  Sterli
[(Corespunde) _
[Prevedet: steril conform Ph.Eur. editia
Qeap281.
40032 1.17 (Vaccin anfiviral - aviare):  Stenli
(Corespunde)
Preveder: steril conform Ph.ELT. edifie

Y10035.1716 (Vacoin antiviral - aviare). Steril

- '9 cap.2 6. 1 i
40032-118 (Vaccm antiviral - aware) " Steril
i{Corespunds) e
IPrevedari: steril conform Ph.EUr. edifia
9cap26.1. ——m
40032-1.19 {\ Vaccin antiviral - aware} “Steril
,(CoreSpunﬂe)
iPreveder:; steril conform Ph.Eur. editia

[?Coresg_ﬁnde) .
Prevederi: steril conform Ph.Eur. edtia

" Sterd

40032 1.22 (Viacein antiviral - aviare): Sterli
I(Coreépgpde)

IPrevederi: steril conform Ph.Eur. editia

Wg032-1.23 (Vaccin antivial - aviare):  Steri
[(Corespurlde)
Brevederi: sterii conform Ph.Eur. editia

1.

" Sterii
{C orespunde)

Opiniile si interpretdriie confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercaril §i concluzia se FAQ1-BA-P
referd numai ia proba analizatd. Rezuitatele sunt inscrise in ordinea identificarii probeior/a unitafilor de probe, conform documentului de prefevare. Editia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea pariiald 2 Buietinului de analiza f&r8 aprobarea iaboratorujui emitent. Prezentu) buietin este valabil numai in original, Revizia 1/25.01.2018
Falsificarea acestui documeni se pedepseste in conformitate cu iegisiatia in vigoare, Acliunea de prejevare nu face obieciul activitatii laboratorului,

responsabiiitalea egantionarii o are solicitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR, Pentiu detaili suplimentare,

va rugam, solicitati certificatui de acreditare ia ichmv@icbmv,ro
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Preveder:: steril conform Ph.Eur. editia
9.cap.2.6.1. i
M0032-1.25 (Vaccin antiviral - aviare):  Sterdl
[Corespunde)

Prevederi: steril conform Ph.Eur. editia

: e e Brap286.1.

Control macroscopic - produsg 40032-1.26 (Vaccin antiviral - aviare): Emulsie
biologice W) (C.M) uleloasa de culoare alb-ifploasa, fard )
impurititl, care prin depozitare ia +2+8%C se
poate separe in doua faze lar prin agitare se
poate omogeniza ugor. Corespunde.

. Prevederi: Emulsie uieioasa de tuigare ait-
\aptoasd, tara impurilati, care prin depozitare la
+2+8°C se poate separa in doud faze iar prin
agitare 5e poate omoageniza ugor.

Control inactivare suspensie virals pe 40032-1.27 (Vaccin antiviral - aviare):  Absent
oud embrionate sy 1) (Coreapunde)
Prevederi: HA = negativ, Virus rezidual absent
. conform Ph. Eur.editia 9, monografia 0870,
Controiul valorii imunizante prin 40(132-7-5?'_!(;/:‘{:0"" antiviral - aviafﬂ):' Ti;;u de
I § anticorp| PA/seruri: 1/208erurt = 1/32 ;
infectie de control si IHA/pui WA} (C.a) 120 Soruri = 1/64: 9/20 serurt = 1128;
/20=1/256; Paaarlie din lotui vaceinal au
rezistat infecliei de contrel 100%, fara sa
prezinte aemne de boala, pasarile din Jolui
martor eu murit cu ieziuni apecifice PPA 100%.
Prevederi ; litru IHA/PPA mai mare aau egal cu
116, Pasadriie vaccinate rezista 90%, pasarile
martor mor cu leziuni specifice de PPA 100%.

[Serviciu/Gompartinient: Biroul Conttal si Evaiuare-Seturi de Diagnostic i Reagent!’ Corespunde
Determinarea variatiei in greutate sau  #0032-1.2 (Vaccin antivital - aviare): prevederilor .
volum pe ambalaj* (W) (1.7, Corespunde (17mi) documentatiei
Detarminarea vascozitatii emulsiel* (va) H0032-1.3 (Vaccin antiviral - aviare): 9 Secunde tehnice a produsuiui
(L) Corespunde{maxim=30 Secunde} .
Deizrminarea probei de pasa} a l40032-1.4 (Vaccin antiviral - aviare):
suspensiei i emuisiei* (W) (L.7) Corespunde (Corespunde) .. .. . .. .

. vaccinul trece cu usurinta in jet continuu prn acul

de seringa.

Controlul stabilitatii emuisiei* ;vap (.~) [10032-1.5 (Vaccin antiviral - aviare):
iCorespunzator ]
Dupa 14 zile ia iemperatura de 37C, vaceinul se
Isepara in 2 sireluri care se omog enizeaza cu
psulinia prin agitare.

Determinarea tipului de emulsie* way ~ 40032-1.6 (Vacein anliviral - aviare):  Apa/Ulei
(LF, (Coreapunde) -

Concluzia finali: probele analizate din produsul AVIPESTIOL FORTE, vaccin inactivat emuisie injeclabild conlra pseudopestei infectioase aviare,
sefia 139, valabiiitate 14.08.2019, corespund ia paramettii verificati conform documentatiei tehnice a firmei producatoare ROMVAC COMPANY SA.

Responsabiii teste/analize: o{’
C. M. = Med. Vet. Carmen MIHAI.... 5250 L. F. = Chim. Luminita FATU.....0x

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIVIRALE AVIARE: Dr. med. vet, NITA Danieia

Abrevieri / Definitii:

(ary - Acreditat RENAR -
wry - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare

UM - unitdti de masurd

Potrivit rezuitatelor - cand nu sunt precizate criterii de admisibiiitate referitoare la rezuitatele investigatiei efecluate sau ¢cand interpretarea rezuita-
tului nu poate fi incadrata cu cedtitudine ca fiind corespunzilornecorespunzator (ex. acceptabil conf. Reg 2073/2005; daci rezuitatui masurdfii +
incertitudinea extinsé (obiigatoriu menfionati in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune peste limita specificatiei, etc. ).

Opinille si interpretarile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. In acest BA rezultalele incercérii §i concluzia se FAQ1-BA-P
referd numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identiticarli probeior/a unitatiior de probe, conform documentului de predevare. Editia 2/08.,01.2316
Se interzice raproducerea parfiald e Buletinului de analizé fard aprobarea laboratoruiui emitent, Prezentul buletin este valabii numai in original. Revizia 1/25.01.21B

Fatsificarea acestui document se pedepsesgle in contormilele cu iegistatia in vigoare, Acliunea de prelevare nu face obiectul ectivitatii laboratarului,
responsabilitatea esantionérii o are solicitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,
vé rugdm, solicitati certificalul de acveditare la ichmv@icbmv.ro

Tiparit de Dr. mad. vel, NiTA Daniela
in 23.07.2018 10:58:52
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[I]HOMVAC COMPANY S.A.

Numar de exemplare i din care se distribuie; D ANSVSA Numar anexe

Opiniile si interpretdrile continute de prezentui raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatede ingercéri i concluzia se
referd numai la proba analizala. Rezultalele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitdtilor de probe, conform documentului de prelevare.
Se inferzite reproducerea partiald a Butetinuiui de analizd f&rs aprobarea laboratorului emitent. Prezeniul buletin este valabil numai in efiginal
Falsificarea acest* document se pedgpseste in conformitate cu legistatia in vigoare, Actiunea de prelevare nu face obiectui activitalii laboratorubui,
responsabifiatea esantionsrii o are solicilantul CA. Incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,

va rugam, solicitali certificatul de acreditare la ichmv@ichmv.ro

ATLASvet

Tiparit de Dr. mad. vet. NITA Daniela
Lims

in 23.07 2018 10:68:52

FAQ1-BA-P
Edijia 2/08.041.2046
Revizia 1/25.01.2018
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