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DECLARATIE DE CONFORMITATE |
Nr. 39./07.12.2020. £y ¢ /j w Xu&c

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, inregistrata la Oficiul Registrului Comerfului 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: AVIPESTIOL FORTE
Seria: 148

Valabilitatea: 26.04.2022

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 . 120008/12.01.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 115/07.12,2020

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

NR.AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Romvac Sos Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/27.11.2019 GMP 63/2019 RO
- Tel/Fax 021 350 3109 /021 3503110
Email; roinyac ayomyac iy
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPESTIOL FORTE -vaccin, inactivat, uleios, contra bolii de 148 B-27250
Newcastle
DATA FABRICATIET DATA EXPIRARII
26.10.2020 26.04.2022
AUT. COMERCIALIZARE  |PAGINA
Nr. 120008/12.01.2012 1 din 2
; CcOoD
DATELE TESTARI imnrirm
REF. TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NS
POS ADMISIBILITATE ;ECS‘\ NSFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NE((?N(‘LUD&T
NT - NeTESTAT
F31 PRELEVAREA PROBELOR DE 29.10.2020 20102020 |[Se rec.un nr.de probe in
004 PMV PENTRU EFECTUAREA directa corelate cu marmes w0n S
CONTROLULUI CALITATII senici =201l
NED 3/5-probe la 30"-35°C
CONTROLUL STERILITAT! ;;é'f;"s‘!"c"’“'f‘ medium | s peengd contaminanti
F3.l BACTERIENE SI FUNGICE 29,10 2020 12.11.2020 ~ bacteriem S
005 —Soybm{mmgrg 5/5-probe 18 20%-25°C
: medium(20 -25 “ Clstenl S =2
Absentil contamman(
CONTROLUL INACTIVARI Vaccinul nu produce 20720-negativi la HA-
F3il 20 oua embrionate de glhimi x 9-11 09.11.2020 16.11.2020 |hemaglutinare pozitiva sau | Vaccinul este S
012 zile se inoe cu cate 0.2 mi mortalitate embrionars COTESPUNZELOT pentru Ca nu
HA-negativa produce hemaglutinare
paziqyuam mortulitale
3l DETERMINAREA 06.04 2020 13.04.2020 Titru DIE s, /ml IO'E;D'[ngmI S
036 CONCENTRATIEI VIRALE minim10** 10 " DiEw ml
INAINTE DE INACTIVARE
CONTROLUL INOCUITATU Pasarile inoc. trebuie sa Pasanile inoc. tolercsa
VACCINULUD timp de obsv. 21 zide | 12.11.20200 | 03.12.2020 |tolercze produsul 5t 58 produsul §i supravictuesc
F31 3 pasan SPF > 42 zile mnoc. sccu supraviefwasch tmp de 21 [timp de 21 zile duph
037 cite 0,6 ml vacein zile dupd inoc fird si apard  |inoc. flird s3 apard S
§ pasant SPF > 42zile lot martor modifican clmice ale starin |modifican climee ale stam
CONTROLUL EFICACITATH - 12.11.2020 03,12.2020 |Conform standardelor OIE Titru I-}‘M
F31 15 pasan SPF > 8 supt. mocsc cu Jtestul esie pozitiv daca se 7 probe ser = /16
038 citle 0.3 ml vaccin produce o inhibitic a 3 probe ser = 1/32
5 pasan SPF > 8 sapt - lot martor hemaglutinani de mimm 1/16 {5 probe ser = 1/64 S
(eontrolul raspunsulus imun specific 5 probe ser = 0 —lot martor
prin ITHA) lucrat THA 04,12.2020 04122620
02112020 | 02112020 |Emulsic alb-laptoass, Emulsic alb-laptoass,
F31 omogena, fark depuner, omogena, fiird depunen. s
046 CONTROLUL FIZICO-CHIMIC 1pmwm Impuniag precipitate, impunitag
F31 CONTROLUL CANTITATII DE 29102020 29102020 |Cantitatea de vac. repartizat | 15ml 15 mi; 15 mi; 15ml; S
045 VACCIN REPARTIZATA/FL pe flacon trebuie sa fie cgald |15 mi
cu cea indicatd pe eticheta
; flaconulu_>15 ml
CONTROLUL VASCOZITATISE | 02.11,2020 | 02.11.2020 [Timpul de scurgere a 0.4 ml |04 ml vaccin se scurg prin s
F3 AL PROBEI DE PASAL vac prin pipetd este de maxim |pipeta de 1 ml in 28"
048 30"si trece in jet continuu vaccinul trege cu usuringa
prin-ac de 1O(1/14 mm) in jet continuu prin scul de
serngdl 0(1/14 mm)
_ {Emulsia trebuie sa fie de tip  [Vaccinul trebuic se
F3l 02.11 2020 02.11.2020 |AU distibuie untform i alet in g
047 CONTROLUL TIPULUI DE ( vaccmul trebuic sa se urma unei agitan
EMULSIE distibuie uniform in ulerin  jusoare) AR
UITE Une) agitan usoare )
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Vaecinul trebuie sa se Vaccinul se prezinta ca o

CONTROLUL STABILITATH 02112020 16.11.2020 [prezmte ca o coloana coloana omogena
Fil VACCINULUI omogena alba.opalescenta | alba.opalescenta.care s S
049 Jcare podte sa se separe la separa Ia suprafata emulsici
suprafata emulsier mir-un intr-un strat limpede sau
strat limpede sau usor usor opalesoent,cu

opalescent.cu grosimea de 2 |grosimea de 2 em.Dupa
cm.Dupa agitare cele doua  |agitare .eelgdnuam:

straturi trebuie sa se ¢ OMOBENiZEZE (il
OMOZEMZEZE CU USUMNIA. _ jLsurmil
F32 |DETERMINAREA 30102020 | 29.10.2020 <3 mg'ml 476 4,87 491 S

091 FORMALDEHIDEI LIBERE DIN
VACCINURILE . INACTIVATE
CL FORMALDEHIDA

29102020 | 29.10.2020 |Flacoancle cu produs biologic | Flacoanele cu produs
trebuie su fie bine inchise  |mologic sunt bine inchisc

F3u1 CONTROLUL PRODUSULUI etichetate avand inscrise pe  [etichetate avand mscrise pe S
006 BIOLOGIC AMBALAT etichets  denumirea cticheta: denumirea
{inchidere, eticheta, integritate |produsulun denumirea produsalui, denumirey

completi a producitorului , nrjcompleta a producitorulu .
serie . nr doze/Al valabilitatea |nr sene . nr. doze/fl
JAemperatura de conservare. | valabilitatea temperitura

de conscrvare.
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(I1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
11.200 fl 50 doze 560.000doze

Prin prezema certific faptul ¢ informaliile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Accastil serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/ctichetat si controlatdl in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP previizute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea i analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Exglestitt 3 ;
SEMNATU SEMNATURA PERSQ ALIFICATA
Dr. Silvia Biochim. Andrei Nica / B@og Lucia Digtonu
Data: Data: 07.1
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