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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 57/20.06.2019

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, garantim si declaram 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: AVIPESTIOL FORTE

SERIA: 144
VALABILITATEA: 06.11.2020

la care se refera 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 S'I'IINT[FIC




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 61/20 062019
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B-27250
M\ i JFax: (+4) 021350 3109/ (+4) 621 3503110 ied
Email:
DATA PREPARARI VALABILITATEA
06.05.2019 06.11.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
AVIPESTIOL FORTE -vaccin, inactivat, uleios, contra bolii de Newcastic Nr. 120008/12.01.2012 ldin_ 2. .
COD
DATELE TESTARN S- SATISFACATOR
. TEST LA R/CRETERA REZULTAT rﬁiamﬂc.l'roa
P.OS. # ADMISIBILITATE NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3i.l PRELEVAREA PROBELOR DE PMV In functie de marimea seriei 201
004 PENTRU EFECTUAREA 09.05.2019 | 09.05.2019 8
CONTROLULUI CALITATII
- Fluid thiglycollate 4/4-probe la 30°-35°C
- CONTROLUL STERILITATTI " oo medium (30 -35 °C)-steril | Absenth contaminanti 3
p BACTERIENE 09.95.20 2305 - Soybean -Casein Digest bacterien
o g medium(20 -25 °C)-steril | 44-probe la20°-25°C
_fungici
CONTROLUL INACTIVARII 27052019 | 03.06.2019
F3.1 SUSPENSIE! VIRALE DIN VACCIN HA-negativa 120/20-negativi la HA- s
012 (20 embrioni x 9-11 )
F3.1 |DETERMINAREA CONCENTRATIEI | 08.10.2018 | 11.10.2018 Titru DIEs, /ml 10%% DIEg /mli s
036 |VIRALE INAINTE DE INACTIVARE 16.10.2018 | 19.10.2018 1% 10 ** DIEs /fml
22.10.2018 | 25.10.2018 10 ** DIE; /ml
10 %% DIEg /ml
CONTROLUL INOCUITATII Pasarile inoc. si pasarile
VACCINULUI martore an rezistal timp
F3.1 |10 pasari SPF x S6dezileinoc.s.ccu | 29.052019 de 21 de zile filrk 58 apark
037  |cite 0,6 mi vaccin reactii locale san generale. S
5 pasari SPF  x 56 zile- lot martor
timp de obsv. 21 zile
TESTUL IMUNOGENITATII 1 =1/512
F.3.1 |20 pasari SPF > 8 sapt. inoc. s.c cu cite 0.3| 29.05.2019 | 19.06.2019 Titru [HA 4= 17256
038  |ml vaccin(controlul rispunsului imun {minim 1/16) I=1/128
lspwiﬁc prin [HA) 10= 1/64 s
5 pasari SPF > 8 sapt - lot martor 20.06.2019 | 20.06.2019 4= 1432
Lucrat IHA 5 = 0 ~lot martor
Vaccinul lichid trebuie si fie |Lichid afb-laptos,
F3.1 alb-liptos, omogen, fird omogen, Mﬁp_m. -
046 CONTROLUL FIZICO-CHIMIC 09.05.2019 | 09.05.2019 W pmcam precipitate, impuritiigi
CONTROLUL CANTITATII DE Cantitatea de vac repartizati |15 mil;15 ml; 15ml;15ml;
F3.1 VACCIN REPARTIZATA/FL 09.05.2019 | 09.05.2019 | pe flacon trebuie si fie egald |15mi
045 cu cea indicaial pe eticheta S
flaconului -15 ml
Timpul de scurgere 8 0,4 ml | 0,4 ml vaccin se scurg
CONTROLUL VASCOZITATII SI AL vac.prin pipeté este de maxim | prin pipeti de 1 mi in 24"
F.3.1 PROBEI DE PASAJ 09.05 2019 | 09.05.2019 |30 trece in jet continuu prin | vaccinul trece cu uguringh ]
048 ac de 10(1/14 mm) in jet continuu prin acul
de seri 1/14 mm)
F.3.1 |CONTROLUL TIPULUI DE 09.05.201% | 09.05.2019 Emulsie A/U AU s
047 |EMULSIE




F3. CONTROLUL STABILITATII 09052019 | 23.052019 | Vaccinul trebuic sa se Vaccinul se prezinta ca
049 VACCINULUT prezinte ca 0 coloana o coloana omogena
omogena ¢
,alba,opalescenta carc separa la suprafita
poate sa se scpare la emulsici intr-un strat
suprafiata emulsici mtr-un limpede san usor s
strat limpede sau usor opalescent,cu grosimes
m_'m'-uh de 2 cm.Dupa agitare
2 cm.Dupa agitare cele Jcele doua straturi s¢
doua straturi trebuic sa se OmMOgEnizeze Cu
i Cu usurinia usurinta
F3.2 | DETERMINAREA 09.05.2019 | 09.05.2019 Smg/ ml 4.23:4,36:4.27 mg/ml
091 FORMALDEHIDEI LIBERE DIN s
VACCINURILE . INACTIVATE CU
FORMALDEHIDA
Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs
F.3.1 | CONTROLUL PRODUSULUI #9.052019 | 09.052019 | ectichetate avand inscrise pe | inchise etichetate avand
006 BIOLOGIC AMBALAT eticheta : denumirea inscrise pe eticheta :
(inchidere, eticheta, integritale produsului denumirca denumirea
completh a productorului , | produsului denumirea S
nr serie , nr. doze/fl completd a
valabilitatea ,temperatura producitorului , nr serie
de conservare. , nr. doze/fi valsbilitatea
Jemperatura de
CONSErvare.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) |[COMERCIALA (2)

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificsti In documentagia de autorizare. Produsul a fest fabricat In acord cu ceringele
principiilor i liniilor directoare de buni practicl de fabricatic peatru produse medicinale veterinare din Romanis.

DECIZIE
(2] ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE 00 RESPINGERE

O ALTELE (Explicafii)

SEMNATURA LAB.




