Capital sociai subscrts gl varsat: 4 677,337,198 lei, J 2375472001, C.| F: RO 482384
Adrasa: gos. Canturi, rv. 7, oras Voluntari, jud. Mov, cod postal 077180
Tl 021 350 31 06, 021 350 31 07

Faic 021 350 31 10, 021 350 75 84

Acratsl P (Bund Priaciicl de Fabncaiei e-mail. romvec@romvac.ro; websita: www.romvac.ro
Siates e o Marasgarnd Cod IBAN: ROBS RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unires Bucunegt
Corticat oy SR EN 150 0001 SR EN 150 1401 SR DHSAS 15601 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 089X XX00 1243 - Trazorens Mun. Bucuresti

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 26/28.03.2019

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, asiguram, garantdm §i declarim pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: AVIPESTISOTA

SERIA: 195
VALABILITATEA: 28.02.2020

la care se refera aceasta declarafie, nu poate pune In pericol viata, sanatatea,
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. 110089/27.05.2011.

" DIRECTOR STINTIFIC




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 195 B.31597
R 06\73 ¢ Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
Conpany Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
"~ Email: romvac@romvac.ro
DATA CON])IT]DNKRII VALABILITATE
28.02.2019 28.02.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
AVIPESTISOTA -vaccin viu,liofilizat contra bolii de Newcastle (pseudopesta
aviardi) pre t cu talnina La Sota Nr.110089/27.05.2011 Tdin 1
DATELE EOD -
. / T A SATISF TOR
oy TEST TESTARI LIMITE/CRITERII REZULTAT NS —NESATISFACATOR
P.OS. # ] ! ADMISIBILITATE NC — NECONCLUDENT
INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR
Fi.l PENTRU EFECTUAREA 28.02.2019 | 28.02.2019 30 flacoane 30 flacoane s
004 CONTROLULUI CALITATH
- Fluid thiglycollate medium |5/5 -probe la 30°-35°C
F3.1 |CONTROLUL STERILITATH (30 -35 " C) Absenti Absentil contaminanti S
005 BACTERIENE SI FUNGICE 28.02.2019 | 14.03.2019 |contaminanii bacterieni bacterieni
- Soybean -Casein Digest  |5/5 -probe la 20°-25°C
medium(20 -25°C) Absentdi | Absentii contaminanti
contaminanti fungici fungici
F3a CONTROLUL PURITATIH FATA Vaccinul este corespunzitor |22probe-Absentd germeni
-(28 DE GERMENI DIN GENUL 28.02.2019 | 28.03.2019 |dacdl ou confine germeni din genul Mycoplasma [
MYCOPLASMA din genul Mycoplasma
F3.1 |CONTROLUL PURITATII FATA Vaccinul este corespunzitor 2/2probe-Absentd
-029 DE GERMENI DIN GENUL  [28.02.2019 | 14.03.2019 |dacd nu confine germeni germeni din genul S
SALMONELLA din genul Salmonella Salmonella
CONTROLUL INOCU l'l'iTll Vaccinul este considerat Puii inoculati si puii
10 pui x 37 zile inoc. im. (100 doze coresp. dacd niciunul din  |martori rezisti §i tolereza
¥F.3.1.  |vaccinale). 06.03.2019 | 27.03.2019 |puii inoculati, nu prezinzd  |produsul firdl sd prezinte S
037 5 pui x 37 zile - lot martor. semne clinice de boala de  |semne clinice de boala de
Newcastle san mortalitate | Newcastle
datorate bolii de Newcastle
Fa3.l Conform OIE ,testul este Titru THA pui vaccinati
038 CONTROLUL RASPUNSULLI 06.03.2019 | 27.03.2019 |pozitiv daca se produce o 17= /16
IMUN SPECIFIC( prin testul de inhibitie la dilutia minim 1=1/32 S
inhibare & hemaglutinarii IHA) 1/16 a serului de testat. 1= /64
20 pui > 4 sapt. inoc.im. cu | doza Dupa prima vaccinare 75% |1=1/128
vac.(0,2 mlpui) din probele testate trebuie sa| Titru IHA pui lot martor
5 pui >4 sapt — lot martor 28.03.2019 | 28.03.2019 |aiba titruri cuprinse intre |S=10
Lucrat IHA 1/16-1/128
F3.1 DETERMINAREA Titru DIEs, / Titru DIEs /ml
036 CONCENTRATIEI VIRALE  [04.03.2019 |07.03.2019 dozd vac. 10%75; 10°® 10 "™ s
>10* 2500 doze/flacon )
F3.2 CONTROLUL 28.02.2019 | 28.02.2019 <3% 1.26; 1,33; 1,60
-0i13 URg% S
F3.I |CONTROLUL PRODUSULLUI Peleti compacti de culoare Peletii compactd de
006 BIOLOGIC AMBALAT 28.02.2019 | 28.02.2019 |alb-gdlbuie culoare atb-gilbuic 5
F.3.1. |TESTAREA IDENTITATII Proba de testat +ser megativ |Proba de testat +ser
075 VIRUSULUI 07,03.2019 | 07.03.2019 |+hematii de gaina SPF 1% - |negativ +hematii de gaina 3
hemaglutinare pozitiva SPF 1% - hemaglutinare
Proba de testat +ser pozitiv |pozitiva
+hematii de gaina SPF 1% - |Proba de testat +ser
hemaglutinare negativa pozitiv +hematii de gaina
SPF 1% - hemaglutinare
negativa




MARIMEA SERIEI

OBSERVATI

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

1020 Macoane

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

2500 doze / Nacon

TOTAL(1x2)
2.550.000 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de buni practicii de fabricatie(GMP) pentru produse

medicinale veterinare din Romania

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicagii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. C 'ALITATH
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