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PECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 109/ 07.12.2021

J

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
Comerjului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUl 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: PARAMIXOVACOL - vaccin inactivat ,uleios,contra
paramixovirozei porumbeilor
Seria: 76

Valabilitatea: 21.04.2023
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 . 130148/12.08.2013
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 128/07.12.2021
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
P Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F- RO 01/2019 63/2019/RO
Romvac 7719
T Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email: soniyac i eoms ge 10
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 76 COD PRODUS B-4114
PARAMIXOVACOL -vaccin, inactivat, uleios, contra
paramixovirozei porumbeilor DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
21.10.2021 21.04.2023
. AUT. COMERCIALIZARE | PAGINA
: Nr. 130148/12.08.2013 1 din2
copn
DATELE TESTARI S~ SATISFACATOR
RER. TEST KIMSES/CRETERNR REZULTAT NESATISFACATOR
POS ADMISIBILITATE B NE N A
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1- | PRELEVAREA PROBELOR Se vor recolta un numar de 15 0x 10mii S
004 | PENTRL EFECTUAREA 25.10.2021 | 25.10.2021 |probe in directa corelatie
CONTROLLILUT Cu MENMea seric) -
CALITATH 15 flx 10 mi/N
F.3.1- | CONTROLLI - Fimd thaglycollate 5/5-probe fa 30 -35°C
005 | STERILITATI 25.10.2021 | 08.11.2021 medim (30 -35°C)- Absenta contammanti S
BACTERIENE S1 FUNGICE steril bacterient
- Soybean -Casemn Digest | 5/5-probe la
medium(20 -25°C) - 2025 Absentd
steril contaminangi fungic
F3.1- Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs
006 | CONTROLUL biologic rebuie sa fie biologic sunt bine inchise
PRODUSULUI BIOLOGIC bine inchise sisa prezentand etichete | pe
AMBALAT prezinte etichetate pe care | care sunt Inscrise S
INCHIDEREETICHETA 25102021 | 25102021 | sa fie inscrise denumirea | denumires
INTEGRITATE produsalul, denumirea produsulu denumirea
completa a completa a
producatorului , nr serie . | produc@torului , nhr serie
or. doze/fl valabilitatea or. doze/fl valabiitaica
Jempersiur de Jemperaturs de
conservare CONSCTVre
F.3.1+ | CONTROLUL Hemaglutinarea trebuie sa S
012 | INACTIVARI SUSPENSIE! | 01112021 | 08.10.2021 |fie negativa la toate ounle 2020-negativi la HA-
VIRALE DIN VACCIN -20 embrionate inoculate cu
emb, x 911 zile inoc.cu proba de testat, si apol
0.2 ml vaccin mﬂﬂn refnigerare
CONTROLUL Porumbeis inoculagi 373 porumbei indeulagi sy
INOCUITATH trebuie si supravetuisscd | supraviciuit timp de 21 de S
Fi.1- | VACCINULUT 10.11.2021 01.12.2021 | ump de 21 de zile §1 58 nu | zile §i tolereaza produsul
013 | 2 porumbei =3luni noc.s.c prezinie modifican fard sh apard reacyii locale
cucite 0.4 ml viscein clinice ale starii generale | sau
2 porumbei >3 luni - 2/2 porumbei ot martor-
ncmoculati-lot martor au supravictuit fara
reactil locale sau generale
F3.1 [CONTROLUL EFICACITATII| 10.11.2021 01,12.2021 | Conform standardelor Titru IHA -T . 8 probe s
038 |VACCINULL -5 porumbei cu OIE vac. corespunde daca | ser porumbei = 0
varsta de minim 2 Juni moc.s.c se produce o nhibitie a Titru IHA T, -vaccinati

cuclte 0.2 ml vaccin

3 porumbei cu varsta de mnim

2 lumi- nemnoculat lot martor
Lucrat IHA 03.12.2021 | 03.12.2021

hemaglutinarii de minim
116

3=1/1024 ;2= 1/256
Titru IHA marton
3 probe ser porumber=0
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F.31- | CONTROLUL CANTITATH Volumul de vaccin /1 10.mi;10 ml , 10ml | S
045 | DE VACCIN REPFL 2510.2021 | 2510.2021 |webuie sa fie = cu volumal | 10 ml | 10ml
) alerent numaruhui de doze
nsens pe eticheta - 10 mi
Vaccinul trebuic sa fieo | Emulsic alb-laptosa fara
F3.1- | CONTROL FIZICO-CHIMIC | 25102021 | 25.10.2021 | emulsic alb-lapiosa impuritati care prin s
046 fiara impuritati care prin | depozitare la +2/48 °C
depozitare la +248 “C s¢ scpara in doua faze si
€ poate separa in doua clire prin agitare se
faze si care prin agitare s | omogenizeaza usor
usor
£31- | CONTROLUL TIPULUIDE | 25102021 | 25.10.2021 Emulsic AU A S
047 EMULSIE
v Timpul de scurgere prin | 0.4 ml vaccin se scurg
F3.1- | CONTROLLIL ! pipetaa 0.4 ml vacem | prin pipetd de | ml in 60" s
048 | VASCOZITATII §1 PROBA trebui sa fic de maxim | Vaccinul trece cu
DE PASAI 25.10.2021 | 25.010.2021 6("5i sa treacs in jet usurnia in jet continuy
continuy prin ac de 10 prin acul de seringa 10
(114 mm) (1/14 mm)
F3.1- |[CONTROLUL Vaccinul se separd in Dupa 14 zile vaccinul s¢
040 |STABILITATU 2 straturi care se separd in 2 siratun care se S
VACCINULUI 25.10.2021 | 08.11.2021 | omogenizeazh cu usurnlf | omogenizeazd cu usurnia
prin agitare prin agitare
DETERMINAREA
CONCENTRATIE! VIRALE 12072020 | 15.07.2021 10 **DIE /mi S
F.3.1- | LA SUSPENSIA VIRALA Min 10 "~ max 10"
036 | PMVI-TULPINA RO 96, 27.09.2021 | 30.09.2021 DIE so/ml 107 DIE wy/ml
{ inainte de inactivare) 11.10.2021 | 14.10.2021 10 " DIE w/ml
F32- | DETERMINAREA b
a9l FORMALDEHIDE! LIBERE 4,82 mg/ml 4,80 mg/ml
DIN VACCINURILE 25.10.2021 | 25.10.2021 Smg/ml 4.85 mg/ml
INACTIVATE CU
FORMALDEHIDA
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 352.500 doze
7.050 flacoane 50 doze

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricald, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionaiie, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de ciitre ANSVSA
si cu specificagiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i

s-a constatat conformitatea scestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
O FLIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE
O ALTELE (Explicafii)
SEMNATURA PE

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATII

Sef L_aborator Dr. Silvia Purca
Data: 07.12.2021
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