CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 74/28.07.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac S0s Centuriinr. 7, Voluntars ILFOV 1F-077190 RO 01727.11.209 GMP 63/2019 RO
e Tel/Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110
Email: fomuac £ omyvad ne :
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPESTIOL FORTE -vaccin, inactivat, uleios, contra bolii de 146 B-617
Newcastle
DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
15.06.2020 15.12.2021
AUT. COMERCIALIZARE lncma
Nr. 120008/12.01.2012 1din 2
CcoD
DATELE TESTARII S kAo
LIMITE/CRITERIU NS
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;Féam““m
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31 PRELEVAREA PROBELOR DE 25.06.2020 25062020 {Se rec.un nr. de probe in
004 PMV PENTRU EFECTUAREA directa corelatic cu manmea 0 S
CONTROLULUI CALITATIH serier -20 1
: . |S/5-probe la 30°-35°C
CONTROLUL STERILITATII 09.07.2020 ;;}“‘3"‘?}{9‘-" collse medium |, 0y contmminanti
F3.1 BACTERIENE 51 FUNGICE 25.06.2020 = = bacterieni S
“ - Soybean -Casemn Digest e
00s medium(20 -25°C i §/5-probe la 20°-25'C
HE Absenta cottaminanti
= fungici
CONTROLUL INACTIVARII 05.07.2020 | Vaccmul nu produce 20/2(-negativi la HA-
F3.1 20 pua embrionate de glna x 9-11 29.06.2020 hemaglutinare poritivasau | Vaccinul este S
012 zile s¢ moc. cu cate 0.2 mi mortalitate embrionara COTeSpUNZalor pentru ca
HA-negativa nu produce _
hemaglutinare pozitiva
. cmbrionara
F3l DETERMINAREA 17.02.2020 02.03.2020 Titru DIEw /ml 10" DIEy /mi s
036 CONCENTRATIEI VIRALE mnim (% 10 " DIEy, /ml
INAINTE DE INACTIVARE
CONTROLUL INOCUITATTI Pasanlc ino¢. trebuie s Pasarile inoc. tolereza
VACCINULUL imp de obsy, 21 zile | 30.06.2020 21.07.2020 |tolereze produsul s sa produsul i
F3il 10 pasari SPF =t sapi. inoc s.c cu supraviejuiasch timp de 21 |{supraviejuesc timp de 21
037 cite 0.6 ml vacein zile dupa moc frd s@ apard | zile dupd moc fird 53 S
3 pasari SPE > 6 sapt lot martor modificin clinice ale starii | apard modificin clinice
ale stérii
TESTUL IMUNOGENITATH 30.06.2020 | 21072020 |Conform standardelor OIE |11 probe ser = 1/512
F3l 15 pasari SPF > 8 sapt. moc. s.c ¢u Jtestul este pozitiv daca se 3 probe ser = /256
038 cite 0,3 ml vacem{controlul 28072020 | 28072020 |produce o inhubitic a | proba ser = |/128
rispunsului imun specific prin IHA) hemaglutinani de mimim 1716 S
3 pasan SPF > 8 sapt - lot martor 5 probe ser = 0 -lot
Lugrat IHA martor
25.06.2020 25.06.2020 |Emuisie aib-liptoasa, Fmulsie alb-laptoasa.
F31 omogena, Bk depunerni, omogena, [l depunen, S
(46 CONTROLUL FIZICO-CHIMIC precipitate. impuntagi precipitate. impunitagi
F3l CONTROLUL CANTITATH DE 25062020 25.06.2020 |Cantitatea de vac repartizatd |30 mi:30 mi; 30mi30ml, S
(45 VACCIN REPARTIZATA/FL pe flacon trebuic sa fie egalad | 30mi
cu ces indicath pe eticheta
flaconului - 30ml
CONTROLUL VASCOZITATIIS! | 26062020 | 26062020 |Timpul de scurgere a 0.4 mi | 0,4 mi vaccin se scurg S
AL PROBEI DE PASAJ vac prin pipeti este de maxiin |[prin pipeta de | ml in 26
F3l 30"51 trece in jet continuu vaccmul trece cu uguringd
04% prin ac de 10(1/14 mm) inx pet continuu prin acul
de sermgal O(1/14 mmy)
Emulsia trebuie sa fie de up | Vaccinul rebuie se
F3.1 26.06 2020 26.06.2020 (AN distibuie uniform m wlei s
047 CONTROLLUL TIPULUI DE ( vaccmul trebuie sa se N Urma unel agitari
EMULSIE distibuic uniform in ulei in  |usosre) A/
UIMma Unet 821K USORRe )
26.06.2020 10.07.2020 Vaccinul se prezinta ca
Vaccinul trebuic sa se o coloana omogena S
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prezinte ca o coloana .alba,opalescenta,care se
CONTROLUL STABILITATII omogena separa fa suprafata
F31 VACCINLILUI .alba.opalescenta,care poate  [emulsici intr-un stral
(49 sa se separe la suprafata limpede sau usor
emulsiel intr-un strat limpede |opalescent.cu grosimea
sau usor opalescent.cu de 2 cm. Dupa agitare
grosimea de 2 cm Dupa .cele doua straturi se
agitare cele doua straturi OMOEEMiZeZe Cu UsSUrinia.
trebuie sa se omogenizeze cu
usurinta.
F.32 DETERMINAREA 25.06.2020 25.06.2020 =35 mg/ml 421 4.18:.429 S
091 FORMAL DEHIDE! LIBERE DIN :
VACCINURILE INACTIVATE
CU FORMALDEHIDA
25.06.2020 | 25062020 |Flacoanele cu produs biologic |Flacoanele cu produs
sunt bine inchise etichetate  [biologic sunt bine inchise
F3.1 CONTROLUL PRODUSULLI avand inscrise pe cticheta ctichetate avand 1nscrise
006  |BIOLOGIC AMBALAT denumirca pe eticheta : denumirea S
(mchidere. eticheta. integritate produsului.denumirea produsului.denumirea
completa a producitorulul , nrjcompletd a
senie . nr. doze/fl valabilnatea {producatorulus | nr serie |
Jemperatura de conservare.  |nr. doze/il valabilitatea
emperatura de
conservare.
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
6.800 100 doze 680.000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sumt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inrcg:sl:ranlc referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE 0 RrRes
O ALTELE (Explicaii) p
SEMNATURA SEF LA} CALITATH SEMNATURA PERSO INA CA
e e SRR O o % 4 - o0t
Dr. Silvia Purcarea Bloclum Andrei Nica / Blolog
Sef Laborator
Data: 28.07.2020 Data: _28.07.2020

FF1-11 14,201

rev



. Capital social subscris $i virsat: 4.677.337,18 lei; J 23/754/2001; C.|F; RO 482384
Adresa: gos. Centuril, nr, 7, orag Voluntar|, jud. ifov, cod postal: 077190
Tel,; 021 350 31 06, 021 350 31 07

Pammany Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84

Acredital GMP (Bund Fracicd de Faoocape) : e-mail: romvac@romvac.ro; website: www.romvac.ro
Satem Inlegrat o Mansgement Cod IBAN: ROS6 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucurest
Carsfical o SR EN 180 9001, SR EN IS0 14001, SR OHSAS 14001 Cod IBAN: RO82 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria Mun, Bucurest!

DECLARATIE DE CONFORMITATE 5@ 14 o8 1o
Nr. 03./28.07.2020.

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06, fax: 021-
350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului Comertului de
pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUl RO 482384, cont bancar
deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001,
reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara ca:

Produsul: AVIPESTIOL FORTE
Seria: 146

Valabilitatea: 15.12.2021

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 120008/12.01.2012
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