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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 10/18.02.2019

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, 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, sanitatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: AVIPESTIOL FORTE

SERIA: 142
VALABILITATEA: 14.07.2020

la care se referd aceasta 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 STIINTIFIC SEF LABORATOR GONTRO
SI RM: PRODUSE BIOLOGICE
IR Dr. Silvia




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 13/1802.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A.
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, 1F-077190, ROMANIA B-617
M\ el Fax: (+4) 021 350 31097 (+4) 021 350 3110 142
Email: romvaci@romyac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATEA
14.61.2019 14.07.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
AVIPESTIOL FORTE -vaccin. inactivat, uleios, contra bolii de Newcastle Nr. 120008/12.01.2012 Idin__ 2
(&41]
DATELFE TESTARI S- SATISFACATOR
. NS -
REF./ LIMITE/CRITERII -
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :(I::S;AHSFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1 PRELEVAREA PROBELOR DE PMV In functie de marimea seriel 2411
004 PENTRLU EFECTUAREA 17.00.2019 | 17.00.2019 S
CONTROLULUI CALITATIH
- Fluid thiglycollate 5/5-probe la 30°-35°C
CONTROLUL STERILITATII medium (30 -35 ° C)-steril | Absenyi contaminanti
F3.1 BACTERIENE 17.01.2019 | 31.01.2019 |_ bean -Casein Di hacterieni S
005 $I FUNGICE mf,ﬁunﬂ o5 gﬁ,‘%}s‘f‘:ﬁm 5/5-probe la 20°-25°C
Absenta contaminani
fungici
CONTROLUL ™NACTIVARII 21.01.2019 | 27.01.2019
F.3.1 SUSPENSIEI VIRALE DIN VACCIN HA-negativa 2020-negativi la HA- S
012 (20 embriom x 9-11 )
F.3.1 |[DETERMINAREA CONCENTRATIEI Titru DIEs; /mi 107~ 10%*7 DIEg /ml
036 VIRALE INAINTE DE INACTIVARE 02.07.2018 | 13.08.2018 108
) s
CONTROLUL INOCUTTATTI Pasarile inoc. trebuie si Pasarile moc. si pasarile
VACCINULUI supravejuiascl ump de 21 zile |mantore au rezistat imp
F.3.1 |10 pasari SPF <4 sapt de zile inoc. s.c cu | 23.00.2019 | 13.02.2019 |sisinu prezinte modificari de 2| de zile fira s apara
037  |cite 0,6 ml vaccin clinice ale starii generale reactii locale sau generale. s
5 pasari SPF< 4 sapt - lot martor -Pasarile inoc..trebuie s&
timp de obsv, 21 zile tnloreze produsul
TESTUL IMUNOGENITATI 1= 1/32
F.3.1 |20 pasan SPF < 4 sapt. inoc. 5.¢ cu cite (.3({23.00.2019 |13.02.2019 Titru IHA =164
038  |ml vaccn(controlul raspunsului imun (mmm 1/16) E=1/128
specific prin [HA) 1=17236 s
10 pasan SPF < 4 sapt - lot martor 15.02.2019 | 15.02.2019 3=1/512
Lucrat IHA 10 = 0 —jot martor
Vaccinul lichid trebuie s fie  |Lichid alb-iaptos,
Fil alb-laptos, omogen, fara omogen, fard depuner, S
046 CONTROLUL FIZICO-CHIMIC 17.01.2019 17.01.2019 |depuneri precipitate, precipitate, impurititi
mpuritagi
CONTROLUL CANTITATII DE Cantitatea de vac repartizati
F.3.1 VACCIN REPARTIZATA/FL 17.01.2019 17.01.2019 | pe flacon trebuic s fic egald {30 ml.30 ml; 30ml;30ml;
0435 cu cea indicata pe cticheta  [30ml S
flaconului -30 ml
_ Timpul de scurgere a 0.4 ml | 0.4 ml vaccin se scurg
CONTROL UL VASCOZITATII 1 AL vac.prin pipeté este de maxim | prin pipeta de | mi in 27"
F31 PROBEI DE PASAJ 30,01 2019 | 30.01.2019 |30"si trece in jet continuu prin | vaccinul trece cu usunnia S
nag ac de 1001/14 mm) in jet continuu prin acul
de seringal0(1/14 mm)
F3.1 |CONTROLUL TIPULUI DE 30.01.2019 | 30.01.2019 Emulsie A/U A/ s
047 |EMULSIE
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F3l |  CONTROLULSTABILITATH 30.01.2019 | 12.02.2019 | Vaccinul irebuic sa se | Vaccnul se prezintaca |
(e VALCUINULUI prezinte ¢ O coloani 0 coloana omogena
omogena .albaopalescenta.care sc
.albaopalescenta.care separa la suprafata
poate sa se separe fa cmulsici intr-un strat
suprafata emulsier intr-un | limpede sau usor S
strat limpede sau usor opalescent,cu grosimea
opalescent cu grosimea de | de 2 om.Dupa agitare
2 cm Dupa agitare cele ,ccle doua stratun se
doua straturi trebuic sa se omogenizeze cu
OMOZENIZEZC CU USUrnta usurinta.
F32 | DETERMINAREA 17.01.2019 | 17.01.2018 Smg/ml 3.868.4,567,4 322mg/ml
091 FORMALDEHIDE! LIBERE DIN S
VACCINURILE . INACTIVATE CU
FORMALDEMIDA
Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs
biologic sunt bine inchise biologic sunt bine
Fal CONTROLUL PRODUSULUIL 17.01.2019 | 17.01.2019 | ctichetate avand inscrise pe | inchise etichetate avand
006 BIOLOGIC AMBALAT eticheta - denumirca inscrise pe eticheta
{inchidere, cticheta, integritate produsului denumirea denumired
completa a producdtorului | produsulurdenumirea 5
. or serie , nr. doze/fl completd a
vadabilitaten temperaturs producatorului , nr serie
de conservare . nr. doze/fl valabilitarca
Acmiperature de
conservare.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (11x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
127770 100 doze 1277700 doze

Produsul 3 fust controlat si corespunde la parametrii specificai in documentatia de sutorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerinfele
principiilor §i liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse medivinale veterinare din Romania.

DECIZIE

ELIBERARE PRODUS
00 ALTELE (Explicafis)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE
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