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Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, 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 CUlI 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: 147

Valabilitatea: 29.03.2022

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

Sef Laborator Control Biologic

 Dr. Silvia PURCA
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 108/10.11.2020
NUMELE SI1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR.ALT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Roimvac 505 Centurii ar. 7, Voluntari ILFOY 1F-077190 RO 01/27.11.209 GMP 63/2019 RO
G Tel/Fax 021 350 3100 /021 350 3110
Email’ roms aws mons s o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPESTIOL FORTE -vaccin, inactivat, uleios, contra bolii de 147 B-617
Newcastle
DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARH
29.09.2020 29.03.2022
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr. 120008/12.01.2012 J 1din2
i CoD
DATRLE TRITARR LIMITE/CRITERIU 2- R
. NS -
REF. TEST *DMISIB' LITATE REZULTAT ;1-(5.1‘_1'1:} ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
Fil PRELEVAREA PROBELOR DE 05102020 0510 2620 |Se rec.un nr. de probe in
004 PMV PENTRL EFECTUAREA directa corelatie cu marimea un S
CONTROLULUICALITATH serici -24. 1l
. S/5-probe la 30°-35°C
CONTROLUL STERILITATHI _ 30 g R eotue MW |\ benga contaminant
F31 BACTERIENE SI FUNGICE 05,10 2020 16.10.2020 AR bacterieni S
0% - Soybean Cosin et |5/5.probe 18 20°-25°C
medium( 20 - ister Absema inani
CONTROLUL INACTIVARII Vaccinul nu produce 201 20-ncgativi In HA-
F3l 20 oua embrionate de gadmd x Y-11 12.10.2020 19.10.2020  [hemaglutinare pozitiva sau | Vaccinul este s
02 sl semoe. cueate 0.2 ml mortal ftate embrionarn COMeSPUNZELOr pentru ca
i HA-negativi nu produce
hemaglutinare pozitiva
sau mortalitate
Fil DETERMINARLEA 02 032020 06 (4 2020 Tirw DIE /ml 109 DIEw /mi s
036 CONCENTRATIE! VIRALE minim 0% 10 DIk /mi
INAINTE DE INACTIVARE
CONTROLUL INOCUITATI Pasarile moc rebuie <A Pasarile inoc. 1lereza
VACCINULUL timp de obsy. 21 zike | 14102020 | 04.11 2020 |rolereze produsul si s produsul §
F.3l 10 pasan SPE > 42 zile moc. sccu supravicpuascd ump de 21 {supravieiuese tmp de 21
037 clie 0.6 ml vacein zile dupd inoc Med 52 apard | zile dupl inoc f8ea i S
15 pasany SPI - 42zile lot martor modifican clinice ale starii  |apard modificlin clinice
D ale stini
CONTROLUL EFICACITATH -20 14.10.2020 04112020 {Conform standardelor OIE | proba seér = 1256
F31 pasart SPF > 8 sapt inoc.sc cu cite Jtestul este pozitiy doca se 5 probe ser=1/128
(3% 0.3 ml viwein produce o inhibitie a S probe ser = 1/64
1) pasari SPF > 8 sapt - lot martor hemaglutinarii de minm /16 |8 probe ser= /32 s
feontrolul raspunsulug mun specific | proba ser=1/16
prin THAY lucrat 1THA 06, 112020 06,11 2620 10 probe ser =0 -1t
maror
06, 10,2020 06 102020 |Emulsic alb-laptoasy, Emulsie alb-laptoasa.
F3 omogens, firk depunert, omogens, fr depunen, S
46 CONTROLUL FIZICOSCHIMIC precipilaie, IMpuritili precipitae, impuniagi
F31 CONTROLUL CANTITA T DE 03 102020 05102020 [Cantitatea de vac.repartizatd |30 mI:30 mi; 30mi_30mi. S
045 VALUCUIN REPARTIZATATL pe Nacon trebuie sa fie egald  [30ml
i cen ndicatd pe etichels
e flaconulw < 30ml
CONTROLUL VASCOZITATILSE | 06102020 | 06102020 |Timpul de scurgere a 0,4 ml 0,3 ml vacein s¢ sourg 5
F31  |AL PROBEIDE PASA) vac prin pipetd este de maxim {prn pipeta de | mi in 28"
048 30" trece m jet continuy vaceinul trece cu usunnta
prin ac de T4 mm) n et continuy prin scul
de sermgd 001714 mm)
Emulsin trebuse sa Fie de ip | Vaccioul trebuie se
F3l 06102020 | 06002020 (AL distibuie imiform in uler S
(47 CONTROLUL TIFLILLUT DE ¢ viccmul trebuie 4 s¢ 1T WSS T agitan
EMUILSIE distibuie umform in ulei in - |uscare)A/L
VT AT BE A usoare )
rgv ikl OB 2011

FEi-n1




Vaccinul trebuie sa se Vaccinul se prezinta ca
[prezinie ca o coloana o coloana omogena
CONTROLUL STABILITATI 06102020 | 20102020 jomogena JAdba opalescenticare s¢ i
F31 VACCINULUL Jalba,opalescentn,care poste | separa la suprafits S
=49 sa se separce ln suprafata emulsier mir-un strst
{emulsicl mtr-un strat limpede |limpede sau usor
sau usor opalescent.cu opalescont.cu grosimes
grosimea de 2 cm Dupa de 2 e Dupa sgitare
agitare ccle doua stratun Jecke dous straturi s¢
trebuie sa S€ OMOEENIZEZE CU | OMOZENIZEZE T USUNNLa.
usurinta
F32 DETERMINAREA 05.10.2020 05 102020 < 5 mg/mi 413418 .40 S
091 FORMALDEHIDE! LIBERE DIN
VACCINURILE | INACTIVATE
CU FORMALDEHIDA
05102020 | 05102020 [Flasoanele cu produs biologic |Flacoancle cu produs
sunt bine inchise ctichetate | bwlogic sunt bine inchisc
F.3.1 CONTROLUL PRODUSULLI avand insorise pe eticheta ctichetate svand mnscrise
006 |BIOLOGIC AMBALAT denumirca pe eticheta denumirca S
(mchidere. encheta, integritate Hpmdumlu.dumm produsulu denumires
completd & producitonalus | nrjcomplet a
sene , nr. doze/fl valabilitaten |producstoraiu | nr scrie
tempertura de conservare.  |nr. doze/ll valabilitaten
Aemperatura de
conservare
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{Ix D)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10.700 f1 100 doze 1.070.000 doze

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalata/etichetatd si controlatd in unitatca/unitigile mai sus menjionati/e. in conformitste cu cerinjele GMP previbzule de clitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizaia de comercializare, inregistririle referitoare la fabricapia. ambalarea si snalizele de serie au fost revizuite §i s-a

constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicaqu)
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Data:

Dr. Silvia Purcarea
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