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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 78 /08.06.2017

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

PRODUSUL: AVIPESTIOL FORTE
SERIA: 136
VALABILITATEA: 12.06.2018

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnitatea,
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 STIINTTFIC SEF LABORATOR crs‘!

FPL-F.3.2-010




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 83 /08,06.2017
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUIL NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A.
: Sos. Centurii or; 7, Voluntan, IF-077190, ROMANIA 136 B-272%0
ROMN\ 1) Fax (+4) 021350 3109/ (+4) 021 3503110
_Email_romyac{@romvac ro
DATA PREPARARII VALABILITATEA
12.12.2016 12.06.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
AVIPESTIOL FORTE -vaccin, mactivat, uleios, contra bolii de Newcastle Nr. 120008/17.01.2012 Idin__2
COD )
DATELE TESTARII S- SATISFACATOR
NS -
REF./ TEST LIMITECRITERN REZULTAT  [NESATISFACATOR
POS. & ADMISIBILITATE NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31 PRELEVAREA PROBELOR PENTRU 241 241
004 EFECTUAREA CONTROLULUI 20.12.2016 | 20.12.2016 s
CALITATHI
- Fluid thiglycollate S/5-probe la 30°-35°C
CONTROLUL STERILITATTI medium (30 -35 'C) Absen(d contaminangi
F31 BACTERIENE 20122016 | 03.01.2017 |_ Casein Di bacterieni s
005 $1 FUNGICE Ms"’.mbmm ;"J'}} IBESt | s probe Ia 207-25°C
; Absentd contaminanti
fungici
CONTROLUL INACTIVARII 03.01.2017 | 10.01.2017
F31 SUSPENSIE! VIRALE DIN VACCIN HA-negativa 20/20-negativi ls HA- 3
012 {20 embriomt x 9-11 )
DETERMINAREA CONCENTRATIEI
F31 |[VIRALE INAINTE DE INACTIVARE | 28112016 | 05.12.2016 Titru DiE, /ml 10 °** - 10** DIEy, /ml
036 1o* S
CONTROLUL INOCUITATTI Puii inocula trebuie 8 Pasanile moculate au
VACCINULUI supravejuiasch ump de 21 zile (rezistat imp de 21 de zile
F3.1 10 pui de gaind x 70 de zile moc. sccu | 18012017 | D8.02.2017 [gisdnu prezinte modificln  |fArA s apard reacyll locale
037 cite 0.6 ml vacemn clinice ale stirii generale |sau S
timp de obsv. 21 zile Puti inoculati trebuc 58
——— toioreze produsul _
TESTUL IMUNOGENITATI 2 pasani- 1/256
F31 20 pui de ghind x 70 zile. inoc. s.c cu che Titru THA 3 pasari-1/128
038 |03 ml vaccin(controlul réspunsului imun | 18.01.2017 | 08.02.2017 (minim 1/16) |6 pasan-1/64
specific prm [HA) 3 pasan-1/32 s
Lucrat IHA 09.02.2017 | 09,02,2017 4 pasari |/16
5 pasari-0 —lot martor
Vaccmul lichid trebuie s fie  [Lichsd alb-iiptos,
F31 omogen, [Erd omogen, frk depuner, S
46 CONTROLUL FIZICO-CHIMIC 21122016 | 21.12.2016 ( i ptmm precipitate, impuritdfi
CONTROLUL CANTITATII DE Cantitatea de vac._repartizatd
F3.1 VACCIN REPARTIZATA/FL 21.12.2006 | 21.12.2006 | pe flacon trebuie 54 fie egald |16 ml.16 mi, 16 ml
045 cu cea indicatd pe cticheta |16 ml, 16ml s
flaconului -15 ml
. Timpul de scurgere a 0,4 ml | 0.4 mi vaccin se scurg
CONTROLUL VASCOZITATII $I AL vac prin pipeti este de maxim | prin pipetd de | ml In 24"
F3l PROBE! DE PASA) 21122006 | 21.12.2016 30" trece in jet continuu prin | vaccinul trece cu u§urmia S
048 ac de 10(1/14 mm) in jet continuu prin acul
de seringd] 0(1/14 mm
F31 CONTROLUL TIPULUI DE 21.12.2016 | 21.12.2006 Emulsie A/U Al s
047 EMULSIE
FFi-11

rev Ol D62011




| Vaccinul se separd n

Dupa 14 zile vaccinul |

- 2 struturi care se se¢ separll in 2 straturi
F3l CONTROLUL STABILITATH 21122016 04.01.2017 | omogemizeazd cu usunnill | care se omogenizeazi S
049 VACCINULUI priogguare  cuusynnpoosgians
DETERMINAREA
CONCENTRATIEI IN ' |
F32 ALDEHIDA FORMICA ' Smg/ml 487 478 48l mg/m S
91 REZIDUUALA DIN 20122016  20.12.2016
VACCINURILE INACTIVATE
CU FORMALDEHIDA
Flacoanele cu produs
| biologic trebuie se fie
F31 | bine inchise etichetate cu  Flacoanele cu produs
006 etichete pe care sa fie tologic sunt bine
CONTROLUL PRODUSULLI 20.12.2016 20122006  inscrise - inchise etichetate s
BIOLOGIC AMBALAT denumirea produsulbui, ¢u etichete pe care
(inchidere, encheta, integritate) | denumirea completa sunt mscrise
| a producatorului -denumirea produsulut,
nr. serie, nr.doze/ 1 ~denumirea completa,
valabilitatea, a producatonilul,
temperatura de -nr. sene.nr doze/ fi
conservare -valabilitatea,
~temperatura de
conservare
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE ()  [COMERCIALA (2)
150990 50 doze 754.950doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametril specificatl in documentafia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerinfele
principiilor §i liniilor directoare de bund practicil de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.
Buletin de analiza Nr, 40024 /29052017 eliberat de 1 C B M V -Bucuresti

DECIZIE
X ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicagit)

O REPROCESARE SAU RETESTARE
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR |

e mame = s e
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171,

E-mail: icbmv@icbmv.ro; Site: www icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: RO23TREZ7065009XXX000148 Trezoreria sect, 6

Nr. 6@/ din #9 04,20/

| La Procesul verbal nr. 2575 din 03.03.2017 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40024 din 03.03.2017, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Avipestiol Forte, serie 136, valabilitate pana la 12.06.2018,
ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 120008/12.01.2012, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Director
Dr. Mirefa MARINESCU Dr. falentin VOTCEN
Qu u—

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELO
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru

INCERCARE
no A

Nr. 40024  din 29.05.2017 |I.lllll ®
RE AR

SR EN ISO/CEI 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarnii: Control de serie

\Detintorul autorizaliei de comercializare (MAH): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
\Producator: ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Date cu privire Is actiunea de prelevare a probelor

Locul prelevarii: ROMVAC COMPANY SA, Voluntari
Data prelevarii: 03.03.2017 -
Proces verbal: 1454 / 03.03.2017

Responsabil prelevare: MAMULA Marcel

Date cu privire la receplis probelor
Data si ora: Temperatura/starea termica. Responsabil:
| 03.03.2017 4,0°C Med. Vet. Maftei Andreea
Opiniile gi interprelérile confinute de prezentul rapor nu sunt acoperite de acreditarea RENAR . In acesi BA rezultatele Incercari §i conclyzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizata. Rezultateie sunt inscrise In ordinea identificarii probelor/a unitalilor de probe, conform documentulul de prelevare. Editia 2/08,01,2018
Se interzice reproducerea parjialé 5 Buletinului de analiza f3r3 aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin este valabil numai in ariginal Revizia 0/08.01.2016

Falsificarea acestur document se pedepseste in conformitale cu legisialia In vigoare. Actiunea de prelevare nu face obiectul actvilalii iaboratorulus,
responsabilitatea esantiondrii o are sohicitantul CA_ Incercarile marcate cu NR ny sunl acoperite de acreditare RENAR, Pentru detalii suplimentare,
va rugam, solicilall cemificalul de acreditare la icbmv@icbmy ro

Tip&rit de Dr. med. vet NITA Daniela TLASvet BA-ICBMV 40024
Versiune nr. 1 din 28.05.2017 14°08:12 A LIMS pagina 1din 4



Tabel produse/obiective, probe si teste (nr total probe:1)
1. Produs/Obiectiv: Avipestiol Forte, emuisie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 120008/12.01.2012

!m Detaiii proba 7"""““"""‘**_“-:"“'"““ Rezultate, IM, UM
Pﬁ serie: 136 |Serviciu/Compartiment: Laborator Control Produse Anllvlrlll Avhu A
| 40024-1 |valabllitate: 12.06.2018 006 ol - aviaral. Anaent prevederilor
I cantit. totald 30,00 mmar::u:mmh viraid i :Com i documentatiel
, flacon x 15 ml e Preveder: HAsnegati. Virus rezidual absent tehnice a
nr. unitali/proba 27 produsului, Ph.Eur.
. |slare de primire Lumw steriiitate bacteriana si 40024-1 6 (Vaccn antwwal - sviarg).  Steril editia curenta,
\Cﬂmvﬂmﬂ ngic/fiacon am) =& (Corespunde) monografia 0870 si
Praveder Sienl cap. 2.6.1.
40024-1.7 (Vacemn antiviral - aviare).  Steril
(Corespunde)
Preveder: Steti

i
Prevederi: Stenl

|
40024-1.8 (Vaccin antvral - aviare):  Steril
|
40024-1 9 (Vacen antiviral - aviarg).  Steril
| (Corespunde)
Preveden Stert!
|
40024-1 10 (Vaccan anivwal - avars)  Steril
{Corespunde)
Preveden: Steri

40024.1.11 (Vaccin antivical - aviare).  Steril
{Corespunde)
Prevederi: Sterll

40024-1 12 (Vaccin antivial - awgre).  Steril
(Corespunde)
Praveden. Steril

' 40024-1 13 (Vaccin antiviral - aviare).  Steril
| (Corespunde)
| Praveden Sterll
40024-1.14 (Vacon antiveal - avigre)  Steril

{Corespunde)
Preveded Stedll

40024-1.15 (Vaccin antiviral - aviare);  Steril
(Corespunde)
Preveder: Stant.

40024-1.16 (Vaccwm anhviral - aviave)  Steril

(Corespunde)
Pravedri: Steril

40024-1.17 (Vacen antwirai - aviare).  Steril
{Corespunde)
Prevedn: Steril

40024-1 18 (Vacen antiviral - aviare).  Steril

(Carespunde)

Pravedar: Steri

40022-1.18 (Vacew antviral - aviare)  Stenil

{Corespunde)

Prevedern: Sta

' 40024-1.20 (Vaccn antivircal - aviare).  Steril
(Corespunde)

| Preveder: Steril

40024-1 21 (Vaccn antvwal - gvigre)  Steril |

(Corespunde)

Preveder: Stedl

40024-1.22 (Vacein anliviral - aviare).  Steril

(Corespunde)

| Preveder: Sterd

40024-1.23 (Vaccn antiviral - avare).  Steril |

wmﬁmmumammmwnummamuMﬂmm IntAmuWuMu FAD1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificani probelor/a unildlilor de probe, conform documentulul de pr ; Editia 2/08.01.2018
Se interzice reproducerea parialé a Bulelinulul de analizé fard aprobarea laboratorulul emitent. Pmunuhulomeumwlnm Revizia 0/08.01.2016
Faisificares acestu document se pedepseste in conformitale cu legisialia in vigoare: Acliunea de prelevare nu face obectul aciivitdjli laboratorulur,

responsabililatea esantioniini o are soliciantul CA kwnﬁamvmwﬂﬂmmmdnmﬂm Pentru detain suplimentara
vé rugdm, soliciall centificatul de acreditace la cbmv@cbmy o

Tipant de Dr. med. vel. NITA Danisla ATLASvet BA-ICBMV-40024
Vertsiune nr 1 din 28.05.2017 14 08:12 LIMS pagina 2 din 4




biologice wr) £ )

rolul valorii imunizante prin
infectie de control si IMA/pul g &,

| Control macroscopic - produse

(Corespunde) |
Preveden, Steni

40024-1.24 (Vaccn antiviral - aviare).  Steril
(Corespunde)

Prevederi: Sterii

40024-1 25 (Vacein antivieal - aviare)  Sterll |

(Corespunde)
Preveden Sten! |

40024-1.26 (Vaccn antiviral - avare).  Titru de
anticorpl IHA/seruri: 3/20 serurl = 1/16, 6/20
seruri = 1/32, 7/20 = 1/64, &/20 = 1/128. Pasarile
din lotul vaccinat au rezistat infectiei de control
100%, fara sa prezinte semne de boala,

din lotul martor au murit cu leziuni specifice
PPA 100% Corespunde.

Prevederi Titrul IHA/PPA mai mare sau egal cu
1/16. Pasasile vaccinate rezista 90%, pasarile
martor mor cu lezwni specifice PPA 100%

40024.1 27 (Vaccin antiviral - sviare)  Emulsie |
uleicasa de culosre alb-laptoasa, lara impuritati
care prin depozitare |la +2 -8° C se poate
separa in doua faze iar prin agitare se
omogenizeaza usor Corespunde.

Prevedern Emulse uleoasa de cuioare alb-
Isptoasa, tara impuriiat care prin depozitate i +2
«8°C se poate separa in doua laze iar pan aglare

se omogenizeaza usor |

LF)

LE}

mtmcmua&ummnaowﬂm
Determinarea tipulul de emulsie* ey

Determinarea vascozitatii emulsiei® wr)

Determinarea variatiei in greutate sau
volum pe ambaiaj* (va) (LF)
Determinarea probel de pasaj a
isuspensiel 5l emulsiei* g L7

Controlul stabilitatii emuisiel* va) (LF)

Corespunde
40024-1.2 (Vacein antivieal - aviare).  Apa/Ulel prevederilor
(Corespunde) | documentatiel
40024-1 3 (Vaccin antiviral - aviare): .mimlpmdunulul
Corespunde|maxim=30 Secunde)
D.4mi de vaccin se scurg prn pipata de Tmin
maxim 30 de secunde.

40024-1.4 {flu:nm- aviare)’
Corespunde (16mi)

400241 5 (Vaccin antivwal - avare)
Corespunde

vaccinul Irece cu usunnta in @t continu prin acul |
de 10 (1N 4mm) |

40024-1.5 (Vacen antiviral - aviare)
Corespunzator

dupa 14 zile vaccinul se sepass In 2 siraturn care
58 OMOQeNiZeaza cu usunnta prin agitare

Pharmacopeei Europene editia curenta.

Concluzia finald: Probele analizate din produsul AVIPESTIOL FORTE, vaocm_ nactival cu adjuvant uleios, contra woudopest;- avw_e. seria
136, valabilitate 12.06.2018, corespund la parametrii verificali conform documentatiei lehnice a firmei producatoare S C ROMVAC COMPANY S A si

Responsabili teste/analize:
E 8 < Med. Vet Eugenia BARCAN... 20

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIVIRALE AVIARE: Med. Vet. Nita Maria, { P
QUL CONTROL Si EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENT!: Biochim, CIOCIOI Costin,

Abrevieri | Definitii:

(AR) - Acreditat RENAR

iRy - Neacredital RENAR
| IM - incertitudine de masurare
UM - unitatl de masura

= Chim. Luminita FATU..f.:.;;.I F. }

Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criterii de admisibiitate referitoare la rezultatele investigaliei efactuate sau cand interpretarea rezulta-
tulul nu poate fi incadrata cu cenitudine ca fiind corespunzalor/necorespunzator (ex. acceptabd conf. Reg 2073/2005; dacs rezultatul masurdrii +
Lincertitudinea extins3 (obligatoriu menfionald In BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune peste limita specificatiel. etc )

responsabiiitates
vé ruglm, solicitay) certificatu! de acreditare la icomvRicbmv. o

Tipérit de Or. med. vel. NITA Daniala
Versiune nr. 1 din 20.05.2017 140812

Actiunea de preievare nu face obwectul laboratorului.
acregilare RENAR Peniru suplimentare,
ATLASvet BA-ICBMV-40024
LIimMS pagina 3din 4




