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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 71/09.11.2023.

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social Tn 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 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 c3:

Produsul: AVIPESTIOL FORTE — vaccin inactivat contra bolii de
Newcastle, preparat cu tulpina La Sota

Seria: 153

Valabilitatea: 06.04.2025

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cy prevederile Dosarului

3 tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR $i 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

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

RO?}‘!/\;BC Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 GMP 76/2023 RO
coop Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email: romvacEiromyac.ro

DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPESTIOL FORTE -vaccin, inactivat, uleios, contra bolii de 153 B-27250
Newcastle -
DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
06.10.2023 06.04.2025
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr. 120008/12.01.2012 1din 2
[ COD
DATELE TESTARII SS;TISFACATOR
REF. n— LIMITE/CRITERIU | oo (6™
POS ADMISIBILITATE NE(gATiSFACAT{}R
e } NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
g NT — NETESTAT
F3.1 Prelevarca probelor pentru efectuarea Se rec.un nr. de probe in 20 f1x 15 ml/fl
004 controlului calitatii 10.10.2023 10.10.2023 |directa corelatic cu marimea S
serici 20 fl x 15 mlIfl
F.3.1 Controlul sterilititii bacteriene si - Fluid thiglycollate medium |10/10-probe la 30°-35°C
005 fungice -10 f1 (30 -35 *C)-steril Absenta contaminanti
- Soybean -Casein Digest bacterieni S

10.10.2023 24.10.2023 |medium (20 -25 *C)-steril 10/10-probe la 20-25°C
Absen(a contaminanti

fungici

F3.1 Controlul inactivarii suspensiei Vaceinul nu produce 20/20-negativi la HA-

012 vaceinale - 20 oua embrionate de hemaglutinare pozitivasau | Vaccinul este S
giind x 9-11 zile se inoc. cu cate 0,2 | 16.10.2023 | 23.10.2023 |mortalitate cmbrionara corespunzator pentru ca nu
ml HA-negativi produce hemaglutinare
e pozitiva sau mortalitate

embrionara

Controlul inocuitatii vaceinului — Pasarile inoe. trebuie sa Pasarile inoc. tolereza S
10 pui SPF > 42 zile. inoc.i.m.. cu tolereze produsul si sa produsul §i supraviefuesc

F3.1 cite 0,6 ml vaccin 18.10.2023 08.11.2023 |supravieuiasca timp de 21 timp de 21 zile dupa

037 5 pui SPF >42 zile- lot martor zile dupa inoc.fard si apard  |inoc. fird sa apara
timp de observatic 21 zile, modificiri clinice ale starii | modificari clinice ale stirii
- 111 generale generale

B3l Controlul eficacitatii vaccinului -15 Conform standardelor Titru IHA

3 pasari SPF > 8 sapt. inoc.s.c. cu cite | 18.10.2023 08.11.2023 |OIE,testul este pozitiv daca se|T 5 — 20 probe ser =0
= 0.3 ml vaccin. produce o inhibitic a Titra IHA -pasari vaccinate

5 pasari SPF > § sapt .- lot martor hemaglutinarii de minim 1/16 | 2= 1/16:4= 1/32:4=1/64; S
(controlul raspunsului imun specific 1=1/128:4=1/512
prin IHA) lucrat IHA 09.11.2023 09.11.2023 5 probe ser= 0 —lot martor
- 11l

F3.1 Determinarea concentratici virale si Titru minim la susp. vac. |DIE so/ml

036 activitatea hemaglutinanti la 18.09.2023 02.10.2023 |10 * DIE 55/ml
vaccinurile inact. preparate pe oud 10 %10 *¥ DIE so/ml S
emb (inainte de inact.)

F3:1 Controlul cantitdiii de vaccin Cantitatea de vac.repartizata |15 ml: 15 ml; 15 ml; 15ml

045 repartizata per flacon. 10.10.2023 10.10.2023 |pe flacon trebuic s4 fie egala |15 ml; 15 ml; 15 ml; 15 ml 8

cu cea indicati pe eticheta 15 ml; 15ml
flaconului - 15 ml

F3.1  |Controlul fizico-chimic Emulsie alb- Emulsie alb- S
046 10.10.2023 10.10.2023 |laptoasa,,omogena fara Ildptoasa,,omogena fird

depuneri precipitate, depuneri precipitate,

impuritégi impuritagi
F3.1 Controlul tipului de emulsic — 1] Emulsia trebuie sa fie de tip [Emulsia este de tip A/U S
047 16.10.2023 16.10.2023 |A/U (vaccinul se distibuie

uniform in ulei in urma unei
agitari usoare)

B3] Controlul véscoziti(ii si al probei de Timpul de scurgere prin 0.4 ml vaccin se scurg prin
048 pasaj vaccinului — 111 16.10.2023 16.10.2023 |pipeta este de maxim 30"si pipetd de 1 mlin 28" g
trece in jet continuu prin ac  |vaceinul trece cu usurinta -
de 10(1/14 mm) in jet continuu
prin acul de seringal0
{1/14)
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Vaccinul trebuie sa se Vaccinul  sc prezinta ca o
prezinte ca o coloana coloana omogena
omogena .alba,opalescenta,care se
Controlul stabilitii vaccinului 211 16.10.2023 | 30.10.2023 -alba,opalescenta,care poate scpara la suprafata emulsiei
sa s¢ separc la suprafata intr-un strat limpede sau S
emulsici intr-un strat limpede |usor opalescent,cu
sau usor opalescent,cu grosimea de 2 em.Dupa
grosimea de 2 em.Dupa agitare .cele doua straturi
agilare ,cele doua straturi se omogenizeze cu
trebuie sa se omogenizeze cu usurinta,
usurinta,
F3.1 Flacoanele cu produs biologic |Flacoancle cu produs
006 Controlul produsului biologic trebuie s fie bine inchise sa biologic sunt bine inchise
ambalat 10.10.2023 10.10.2023 [prezinte etichete pe carc si fic|avand etichete pe care sunt
(Tnchidcrc,etichelé,imegrilale) inscrise denumirea nscrise denumirca
produsului,denumirea produsului,denumirea
completd a producitorylui . r|completd a producitorului . S
serie , nr. doze/fl nrserie , nr. doze/fl
valabilitatea ,temperatura de  |valabilitatea temperatura
conservare, de conservare,
F3.2 Determinarea formaldehidei libere <5 mg/ml 3,48:3,52; 3,47 mg/ml
091 din vaccinurile. inactivaie cu 12.10.2023 12.10.2023
formaldehida -3 1] S
_ e |
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
8.300f1 50 doze 415.000 doze
Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasts serie de produs a fost fabricats, inclusiv

ambalata/etichetata si controlat
cu specificaliile din autorizatia de comercializ

constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP

a In unitatea/unitat

ile maj sus ment
Inregistrarile re

ionatd/e, in conformitate cu ceriniele GMP previazute de catre AN
feritoarc la fabricatia, ambalarca st analizele de serie au fost reviz

SVSA si
are. uitc §i s-a

[ DECIZIE
ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Bxplicatii)
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