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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 29./26.04.2022.

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. RO686 RNCB 0082 0030 8114 0001,
reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara ca:

Produsul: AVIPESTIOL FORTE
Seria: 149

Valabilitatea: 11.09.2023

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

i -,'

FFi1-1108



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 33/26.04.2022

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Roﬁ;ac Sos, Centurii nr, 7, Voluntan HLFOV IF-077190 RO 01/27.11.2019 GMP 6372019 RO
e Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email; joqus e goroms ag ro
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPESTIOL FORTE -vaccin, inactivat, uleios, contra bolii de 149 B-617
Newcastle
DATA FABRICATIE! DATA EXPIRARI
11.03.2022 11.09.2023
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr. 120008/12.01.2012 1 din 2
CoD
DATELE TESTARII S-
REF. — LIMITE/CRITERIU | Lo o (g™
POS ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
e NC -
INCEPERE | FINALIZARE Wi
NT —NETESTAT
F31 PRELEVARLEA PROBELOR DE 16032022 16.03.2022 |Se ixc.un nr. de probe in
004 PMV PENTRL EFECTUAREA directn corelatic cu manmen 200 s
CONTROLULUI CALITATII {serici 2011
. . |5/5-pobe la 307-35°C
CONTROLUL STERILITATII “m?g"“".'l“ WA |\t comih contisinmit
F.31 BACTERIENE $1 FUNGICE 16032022 30.03.2022 [ 9 e S, bacterieni S
- Soybenn -Casein Digest .
005 |mediumi20 -25 °C)-steril 5/5-probe | 200-25%C
CONTROLUL INACTIVARI Vacanuol mu produce 20/20-negativi fa HA-
F31 20 oua embrionme de ghnd x 9-] | 21032022 | 28032022 |hemaglutinare pozitiva say | Vaccinul este S
012 zile se inoc. cu cate 0.2 mi mortalitste cmbrionara COTCSPURZALON PENtii ca nu
HA-negativa produce hemaglutinare
|mmvummﬂm
F31 DETERMINAREA 14 062021 14.02 2022 Titru DIEs /ml 10"~ DIE & /ml S
036 CONCENTRATIE] VIRALE minim10** 10" DIE /ml
INAINTE DE INACTIVARE
CONTROLUL INOCUITATT Pasarile inoc. trebuie st Pasarile inoc. tolereza
VACCINULUI timp de obsv. 21 zile | 31032022 | 20042022 |tolereze produsul §i sa produsul §i supraviefucsc
F3l 10 pui SPF > 42 zile inoc. s.c cu supraviefuiasch timp de 21 |[ump de 21 zile dupa
037 cite 0.6 ml vacein zile dupd inoc fard 53 apard  |inoc (56l s& apard S
5 pui SPF > 42zile lot martor modifican clinice ale stari  {modifican clinice ale stiris
generale
CONTROLUL EFICACITATH - 31032022 20042022 |ConSom standardelor OIE | Titrw 1HA
F3l |5 pasan SPF > 8 sapt. mocsc cu testul este pozitiy daca se 10 probe ser = 1/16
038 cite 0.3 ml vaccin produce o inlibine a 1 probe ser = 1/32
5 pasari SPF > 8 supt - lot martor hemaglutinarii de minim 1/16 || proba ser = 1/64 S
(controlul raspunsulur imun specific | proba ser = 1/128
prin ITHA) luerat THA 21,04 2022 21.04.2022 S probe ser = 0 <Jot manor
16,03 2022 16032022 |Emulsie alb-laptoasa. Emulsie alb-iapoasa,
F3l omogena. Bk depuneri, omogena, Hird depunen, S
046 CONTROLUL FIZICO-CHIMIC precipitsic, impurnitai precipitaic, impuritaf
F3l CONTROLUL CANTITATII DE 16.03.2022 16.03.2022 [Cantitutea de vag repartizmdl |30 ml,30 mi; 30 mi30ml. S
045 VACCIN REPARTIZATA/FL pe flacon trebuic sa fie egald |30 ml
cu cen indicatd pe eticheta
flaconuiui 230 mi
CONTROILUL VASCOZITATITSI | 16032022 | 16032022 |Timpul de scurgere 2 0.4 mi |04 mi vaccin se scurg prin S
F31 |AL PROBE! DE PASAJ vac prin pipetd este de maxim {pipeta de | ml in 28°
048 20"§i trece in jet continu vaccmiul trece cu uguringi
|prin ac de 10(1/14 mm) in jet continuy prin acul de
seringd10(1/14 mm)
Emulsia rebuie sa fie detip | Vaccinul trebuse se
Fil 16.03.2022 16032022 (AL distibute amform in ulet in S
“Q47 CONTROLUL TIPULUI DI ( vaocinul trebuse sa se WIS unel Bt
EMULSIE distibuie uniform m uler m |usoare )A/L
UrNG Unet agitan usourc)
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Vaccinul rebuie sa se Vaccimul se prezinta cao

CONTROLUL STABILITATII 16.03.2022 30.03.2022 |prezinte ca o coloana coloana omogena
F3.1 VACCINULLI omogena alba.opalescenta | alba,opalescenta,care se S
049 ,care poate sa se separe la separa la suprafata emulsict

suprafata emulsici intr-un intr-un strat limpede sau
stral impede sau usor usor opalescent.cu
opalescent, cu grosimea de 2 [grosimea de 2 cm. Dupa
cm.Dupa agitare .cele doua  |agitare cele doua straturi

straturi trebuie sa se s¢ OMogenizeze cu
OMOZENIZEZE CU usurinta. usunnta
F32  |DETERMINAREA 23.03.2022 | 23,03.2022 < 5 mg/ml 4,64 468 463 S

091 FORMALDEHIDEI LIBERE DIN
VACCINURILE . INACTIVATE
CU FORMALDEHIDA

16.03.2022 16.032022 |Flacoanele cu produs biologic |Flacoanele cu produs
trebuie sa fie bine inchise | bwologic sunt bine inchise

F3l CONTROLUL PRODUSULUI etichetate avand inscrise p¢  |etichetate avand inscrise pe
006 BIOLOGIC AMBALAT eticheta | denumirea eticheta: denumirea S
(inchidere; eticheta. integntate produsulu denumirca produsului. denumirea

completa a producatorulu . nr|completd a producitorului |
senie , nr. doze/fl valabilitatea |nr senie , nr. doze/fl
Jlemperatura de conservare.  |valabilitatea temperatura

de conservare
MARIMEA §ERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
8.500 1 100 doze 850.000doze

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/ctichelatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrirrile referitoare la fabricatia, ambalarea i analize serie au fost revizuite si s-a

constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP. e MB
DECIZIE - ;
CLIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE
O ALTELE (Explicatii) ,
SEMNATURA SEF L OLUL CALITATH SEMNATURA PERSH
'.s;;'sa.';;;;‘;s;.;a;e;;“‘ ot de ‘Biochim. Andrei Nica
Data: __26.04.2022\\@F2DEL / Data: 26.042022
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