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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 152 /12 .12.2017

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLIUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comerfului J23/754/2001, asiguram, garantam si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care p~t pune in pericol viata, sandtatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: AVIPESTIOL FORTE

SERIA: 138
VALABILITATEA: 23.04.2019

la care se referda aceastd declaratie, 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. 120008/ 12.01.2012.

DIRECTOR STI[NTIFIC

FPL -F.3.2-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 159/12.12.2017
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY SA.
R So0s. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA B-617
TN\ Tel Fax: (+4) 021 350 3199/ (+4) 021 3503110 138
Email. romvac 8C.1o
IDATA PREPARARII VALABILITATEA
23.10.2017 23.04.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI AUT. (.‘DMERCIAL!L\REJPAGINA
AVIPESTIOL. FORTE -vaccm, inactivat, ulcios, contra bolii de Newcastle Nr. 120008/17.01.2012 ldin 2
|con
PATELE TESTARII S- SATISFACATOR
NS -
REF./ LIMITE/CRITERII ]
Epgh TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :%s_AnSFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1 PRELEVAREA PROBELOR PENTRU 241 24f1
004 EFECTUAREA CONTROLULUI 26.10.2017 | 26.10.2017 S
CALITATII
. - Fluid thiglycollate §/5-probe la 30°-35°C
CONTROLUL STERILITATH medium (30 -35 ° C)-steril | Absen(a contaminan(i
F3.1 BACTERIENE 26.10.2017 | 09.11.2007 |_ Soybean -Casein Dlgﬁﬂ bactenieni S
005 S1FUNGICE medium(20 -25 ° C)-steril 5/5-probe 1a 20°-25°C
fungici
CONTROLUL IMACTIVARII 30.10.2017 | 06.11.2617
Fi3.l SUSPENSIE] VIRALE DIN VACCIN HA-negativa 2020-ncgativi la HA- S
012 (20 embricai x 9-1, )
DETERMINAREA CONCENTRATIEL
F3.1 |[VIRALE IMAINTE DE INACTIVARE 25.09.2017 | 16.10.2017 Titru DIE« /mi 1042 10" DIEy /ml
036 1™ S
CONTROLUL INOCUITATTI Puii inoculati trebuie sa Puii inoculati si puii
VACCINULUI | supravetuiasch tmp de 21 zile [martori au rezistat timp de
F31 |10 pu de gainadSPF > 8 sapt. de zile in.c | 15112617 | 06.122017 |sisanu prezinte modifichni  |2) de zile (48 s3 apard
037  |s.ccu cite 0,6 ml vaccin clinice ale starnii generale reactii locale sau generale. s
5 pui de ghinaSPF > & sapt- lot marior -Puii inoculati trebuie sa
timp de obsv. 21 zile ltoloreze produsul
TESTUL IMUNOGENITATIH 4 pasari- 1/128
F3.1 |20 pui de gainaSPF > & sapt. inoc, 5.¢ cu Titru [HA 3 pasani-1/256
038  |cite 0.3 ml vaccin(controlul rispunsului 15112017 | 06.12.2017 (minim 1/16) | pasare-1/512
imun specific prin IHA) 12 pasan-1/1024 s
3 pus de gAinASPF > R sapt- lot martor 5 pasari-0 —fot martor
Lucrat [HA 07.12.2017 | 07.12.2017
Vaccinul lichid trebuie sa fie  |Lichid alb-laptos,
F31 alb-laptos, omogen, fird omogen, fird depuneri, S
46 CONTPOLUL FIZICO-CHIMIC 26.10.2017 | 26.10.2017 dqumi mpmle precipitate, impurita{i
CONTROLUL CANTITATI DE Cantitatea de vac.repartizati
F.3l VACJCIN REPARTIZATA/FL 26.10.2017 | 26.10.2017 | pe flacon trebuie sh fie cgald |32 ml;32 mi; 32 ml;32 ml;
045 cu cea indicath pe eticheta {32 ml s
flaconului -30 mi
Timpul de scurgere e 0,4 ml | 0.4 ml vaccin se scurg
CONTROLUL VASCOZITATII SI AL vac.prin pipetd cste de maxim | prin pipetd de | ml in 24°
F3l PROBEI DE PASA) 26.10.2017 | 26.10.2017 |30"s trece in jet continuu prin | vacoinul trece cu usurinta S
(048 | ac de 10(1/14 mm) i jet continuu prin acul
de seringll 0(1/14 mm)
F31 |JCONTROLUL TIPULUI DE 26.10.2017 | 26.10.2017 Emulsie A/U Al S
47 |EMULSIE
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Dup 14 zile vaccinul

| 2 straturi care se se separd in 2 straturi
F.3.1 CONTROLUL STABILITATII 30.10.2017 13.11.2017  omogenizeazd cu usurin{  care s omogenizeazi s
049 VACCINULUIL prnagitarc cuusunniipnnagitarc .
DETERMINAREA .
CONCENTRATIE] IN 4 82mg/mi4,85mg/ml |
F32 ALDEHIDA FORMICA Smg/m, 4T4mg/ml s
091 REZIDUUALA DIN 26.10.2017  26.10.2017
| VACCINURILE INACTIVATE
CU FORMALDEHIDA
' Flacoanele cu produs
biologic trebuie se fie Flacoanele cu produs
F3.1 bine inchise etichetate cu  biologic sunt bine
006 ctichete pe care sa fie inchise etichetate
 CONTROLUL PRODUSULUIL 26.10.2017 26102017 | inscrise : - cu eichete pe care -
BIOLOGIC AMBALAT denumirea produsulus, sunt inscrise:
(inchidere, cticheta, mtegritate) denumirea completa ~denumirea produsului,
a producatorului ~tenumirea completa,
nr, sene; nr.doze/ fl a producatorului,
valabilitatea, -nr. sene,nr.doze/ fl
temperatura de ~valabilitatea,
conservare -temperatura de
conservare
MARIMEA SERIEI }_ OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE(1)  [COMERCIALA (2) )
9695 11 100 doze 969500 doze |

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost “sbricat in acord cu cerinfele
principiilor i liniilor directoare de bun# practicii de fabricatic pentru produse medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
[ ELIBERARE PRODUS

0 ALTELE (Explicaqii)

OO0 REPROCESARE SAU RETESTARE
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