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DECMMTIL DE CONFORMITATE
| Nr.66/24.08.2022.

|
Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari,

Soseaua Centurii, nr.7, Judetul Iifov, 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 dehs
Seria: 150 |

Valabilitatea: 10.12.2023

UTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 120008/12.01.2012

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de
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CERTIFICAT DE A.IPA. LIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.79/24,08.2022

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

. NR AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

mvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 | |RO 01/27.11.2019 GMP 6372019 RO
G Tel/Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110 |
Email: : |
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZ | NR. SERIE COD PRODUS
AVIPESTIOL FORTE -vaccin, inactivat, uleios, contra bolii de 150 B-27250
Newcastle .
DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
10.06.2022 10.12.2023
AUT. COMERCIALIZARE  |PAGINA
Nr. 120008/12.01.2012 1din2
_ coD
DATELr'TI: STAR 311:#;\:,\10:
REF. TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NS -
POS l ADMISIBILITATE N T AT
INCEPER TNALIZARE NECONCLUDENT
NT - NeTESTAY
Fi1 PRELEVAREA PROBELOR DE 20.06.202] £20.06.2022 [Se rec.un nr. de probe in
004 PMV PENTRU EFECTUAREA directa corclatic cu manmea 200 S
CONTROLULUI CALITATII |seriei 20 1 -
_ 5/5-probe Ia 309-35°C
CONTROLUL STERILITATII ;;g‘f;'.’,’a‘?""“‘.'f‘ medium |y} conia contaminanti
Fil BACTERIENE $| FUNGICE 20.06.2022 | P4.07.2022 |° m' m‘: Digest bactenem S
905 mediom(20 25 *Chsteril  [/> Probe In 20%:25°C
Absenfd contaminang
|
CONTROLUL INACTIVARI ' Vaccinul nu produce 20/20-negativi la HA-
Fal 20 oua embrionate de ghindx 9-11 20.06.2023 27.062022 |hemaglutinare pozitiva sau | Vaccinul este S
012 zile se inoc. cu cate 0.2 ml ‘ Lmllilllcembcﬁ:nm pentru ca nu
HA-nicgativa produce hemaglutinare
\ pozitiva sau monalitate
& cembrionara
F3.1 DETERMINAREA 04.04.2022 || 18.042022 Titru DIEy /ml 10 *" DIEy, fml A
036 CONCENTRATIE! VIRALE minim 1 0** 10 *® DIEy /mi
INAINTE DE INACTIVARE
CONTROLUL INOCUITATII Pasarile inoc. trebuie s Pasarile inoc. wlereza
VACCINULUI timp de obsv, 21 zile | 29.06.2023 | R0.072022 [|wlereze produsul §i 58 produsul $i i
F3.1 |10 pui SPF > 42 zile inoc. s.ccu ‘ supravic{uissc tmp de 21 [timp de 21 zile dupa
037 cite 0,6 ml vaccin zile dupi inoc firt sh spard  |inoc. farll s& apard 5
5 pui SPF > 42zile lot martor modifichri clinice ale starii  |modificlr clinice ale starii
|
CONTROLUL EFICACITATIL - 29.06.2023 || 2007.2022 |Conform standardelor OIE | Titru IHA
Fil 15 pasari SPF > 8 sapt. mnoc.s.c. cu Jtestul este pozitiy daca sc 10 probe ser = 1/512
038 cite 03 mi vacein. produce o mhibitie a 2 probe sex = 1/256
5 pasari SPF > 8 sapt - lot martor hemaglutinurii de minim 1/16 |3 probe ser ~ 1/64 s
(controlul raspunsulul imun specific
prin IHA) lucrat IHA 22072022 | 22072022 3 probe ser = 0 ~Jol martor
21.06.2022 11062022 |Emulsic alb-laptoasa, Emulsic alb-1&ploasa,
Fil omogena, fird depunen, omogena, fird depunen, S
046 CONTROLUL FIZICO-CHIMIC precipitate, impurita{i precipitate, impuritag
|
F3d CONTROLUL CANTITATH DE 20.06.202% | ?ﬂ.ﬂﬁlm Cantitatea de vac repartizatd |15 ml; 15 mi; 15 ml;15ml; S
045 VACCIN REPARTIZATA/FL | pe flacon trebuie s fie cgala |15 ml
cu cea indicatd pe eticheta
) , flaconului_> |5 mi
CONTROLUL VASCOZITATI SI | 21062022 | 1062022 |Timpul de scurgere a 0.4 mi (0.4 mi vaccin se scurg prin S
F3.1 AL PROBEI DE PASAJ vac.prin pipetd este de maxim |pipetd de | mi in 287
048 30" trece In jet continuy vaccinul trece cu uguringd
|prin ac de 10(1/14 mm) in jet continuu prin acul de
ingdl0(1/1 )
Emulsia trebuie sa fio de tip  [Vaccinul  se distibuic
Fi.1 21.062022; | 31.06.2022 |A/U uniform in ulet in urma S
047 CONTROLUL TIPULUI DE ( vaccinul trebuic sa se unei agitari usoare)A/U
EMULSIE distibuie uniform in ulei in
Urma unet agitan usoare)
F-F1.1-11-01 020 10.2019




Vaccinul se prezinta ca o
CONTROLUL STABILITATIHI 21.06.2022 | 05.072022 |prezinte ca o coloana coloana omogena
Fil VACCINULUI .alba opalescenta care se S
049 separa la suprafata emulsici
intr-un strat limpede sau
usor apalescent,cu
grosimea de 2 cm.Dupa
agitare cele doua stratun
s¢ omogenizeze cu
usurinta.
F32 |DETERMINAREA 20.06.2022 | 20.062022 4,88 479,483 S
091 FORMALDEHIDEI LIBERE DIN ‘ T
VACCINURILE . INACTIVATE
CU FORMALDEHIDA |
20.06.2023 20.06.2022 [Flacoancle cu produs biologic |Flacoancle cu produs
[trebuic sa fie binc inchise  |biologic sunt bine inchise
F31 |CONTROLUL PRODUSULUI ctichctate avand inscrise pe | ctichetate avand inscrise pe
006  [BIOLOGIC AMBALAT cticheta - denumirea cticheta denumirea S
(inchidere, eticheta, integritate produsului denumirea produsulus, denumirea
completd a produciterului , nricompleti a producitorului
serie , nr, doze/fl valabilitates |nr serie , nr. doze/fi
Jemperatura de conservare. | valabilitatea femperatura
de conservare,
MARIMEA SERIEI . OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS fUNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA(2)
10.700 1 50 doze | | 535.500 doze
|

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus fio
ambalatd/etichetata i controlatd in unitatea/unittile MNEI
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregi

constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

sunt reale §i corecte. Aceastd scrie de produs a fost fabricatd, inclusiv
&, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de citre ANSVSA si
irile referitoare la fabricafia. ambalarea i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
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DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS O ar:i'k ESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicafii)
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