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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 33/23.05.2023.

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 Comeriului de
pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI 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 - vaccin inactivat contra bolii de
Newcastle, preparat cu tulpina La Sota

Seria: 152

Valabilitatea: 09.09.2024

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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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 34/23.05.2023
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT, FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
ROI{'!;BC Sos. Centurii nr, 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/2023 GMP 76/2023 RO
Tel /Fax: 02I 350 3]09 /0213503110
Email: D
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD FRODUS
AVIPESTIOL FORTE -vaccin, inactivat, uleios, contra bolii de 152 B- 27250
Newcastle
DATA FABRICATIED DATA EXPIRARII
09.03.2023 09.09.2024 i
AUT. COMERCIALIZARE In(;m.\
Nr. 120008/12.01.2012 1din2
COD
DATELE TESTARII -
REF. —_— LIMITE/CRITERIU | b o o o ﬁ‘é AR
POS ADMISIBILITATE ﬁs‘ﬂ'“ﬁkﬂt Ok
INCEPERE | FINALIZARE NECOMCL T
NT - NETESTAT
Fil Prelevarea probelor pentru efectusrea. Se rec.un nr, de probe in 50 1 x 15 mifl
(04 controtulur calitagin 20032023 | 20.032023 M corelatie cu manmea s
30flx1Smia
Fil Controlul sterilitatii bactenenc i Mwm medium | 10/10-probe la 30°-35°C
008 fungice -10 fl 30 -35 °C)-steril Absent contaminanys
- Seybean -Casein Digest bacterieni S
20.03.2023 | 03.04.2023 fum (20 -25 °C)-steril 10/10-probe 1a 20"-25°C
Amm
Fi1 Controlul mactivari suspensici Vaccinul nu produce mo-na'-m Ia HA-
012 vaccinale - 1l utinare pozitiva say. | Vaccinul este S
20) oua embrionate de gama x 9-11 2803.2023 | 04.04.2023 itate embrionsra corespunzator pentru ca nu
zile se inoc. cu cate 0.2 ml HA-negativa produce hemaglutinare
pozitiva sau mortalitate
embrionara
Controlul mocuititit vaccmului - moc. trebuie s Pasarile moc. wlereza s
10 pui SPF > 42 zile. moc.im. cu tolereze produsul §i s produsul §i supraviejuesc
il cite 0,6 mi vaccin - 2fi 29032023 | 19.04.2023 |supravicjuiasch timp de 21  |tmp de 21 zile dupa
037 4 pui SPF >42 zile- lot martor zile dupd inoc fird sd apard | inoc. fird sB apard
timp de observagic 21 zile modificln clinice ale sthrn  |modificln climice ale st
F3.1 Controlul eficacitatii vaccinului -15 -onform stundardelor OIE | Titru THA
038 pasan SPF > 8 sapt mnocsc cucite | 29032023 19.04.2023 | testul esic pozitiv daca se T »— 20 probe ser =0
0.3 ml vacem. -2 f o inhibitic & Titru THA -pasari vaccinate
5 pasari SPF > 8 sapt - lot martor hemaglutinarii de minim 1/16 | 12 = 1/16:2= 1/32;1= 1/64 S
(controlul raspunsului imun specific 5 probe ser = 0 —lot martor
|prin IHA) lucrat IHA 20.04.2023 | 20.04.2023
F3.1 Determinarea concentrapiet virale §i Titru minim I susp. vac.  |DIE wml
036 activitatea hemaglutinanta la 12.122022 | 20.02.2023 (10 “'DIE w/ml
vaccinurile inact preparate pe ouft 10 .10 ™= DIE y/ml S
emb (Inminte de inact.)
Fil Controlul cantit3{ii de vaccin Cantitatea de vuc repartizath |15 ml, 1S mi; 15 mi | 15ml
045 repartizata per flacon — 10l 20.03.2023 20.03.2023 |pe flacon trebuic i fic cgala |15 mi; 15 mi s
cu cei mdicatd pe eticheta 1Sml 1Sml, I15ml ., |5ml
i -15ml 1Sml, )5 mi
Fi1  |Controlul fizco-chimic Emulsic alb- Emulsic alb- S
046 21052023 | 21032023 [laptoasa omogens fed Iaptoasa, omogena fird
depuncn precipitate, depuncn precipitate,
F3l Controlu) tipulus de emulsic - |1t Emalsia trebuie sa fie de tip |Emulsia este de tip A/U S
047 21032023 | 21032023 [A/U { vaccinul se distibuie
uniform in ulei in urma unci
| usoare})
F3.1  |Controlyl viiscozitafit 5i al probei de | Timpul de scurgere prin 0.4 ml vacein se scurg prin
048 pasaj vaccinului— 11 21032023 | 21.03.2023 |pipetd este de maim 3051 |pipeta de | ml in 29" S
trece In jet continuy prin ac | vaccinul trece cu ugunngd :
de 10(1/14 mm) in jet continuy
prin acul de seringal 0
(1/14)
F-F1.1-11-01 020 10.2019




Vaccinul trebuic sa se Vacanul  se prezinta ca o

prézinte ca o coloana coloana omogena
Fil omogena .albaopalescenta care se
049 Controlul stabilitaii vaccinuhw =211 | 21032023 | 04.04.2023 |.albaopalescenta care poate  |separa la suprafata ecmulsier
sa se separe la suprafita intr-un stral limpede sau S
emulsiei intr-un strat limpede |usor opalescent.cu
sau usor opalescent,cu grosimea de 2 cm Dupa
grosimea de 2 cm.Dupa agitare ,cele doua straturi
agitare cele doua straturi s€ DMOgENIZeZe cu
trebuie sa se OMOZENIZeZe CU | usunmta
usurinta,
Fi.1 Flacoancle cu produs biologic |[Flacoanele  cu  produs
006 Controlul produsului biologic trebuie sa fic bine inchise sa |biologic sunt bine inchisc
ambalat— 12 fl 2003.2023 | 28.03.2023 |prezinte etichete pe care sa fie|avand ctichete pe care sunl
(inchidere etichetd.integritate) inscris¢ denumirea inscrise denumirea
produsului denumirea produsului,denumirea
completd a productorului , nrjcompletd a producatorulul | S
serie , nr. doze/fl ar serie, nr. doze/fl
valubilitatea temperatura de  |valabilitatea temperatura
consenvare de conservare
F32 Determinarea formaldehidei libere < S mg/mi 3,25.3.43. 3,39 mg/ml
091 din vaccinurile. inactivaie cu 28.03. 2023 28.03.2023
formaldchida -3 f1 S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
11.150 1 50 doze 557.500 doze

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Accastd scric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd i controlati in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare, lnreg:stranie referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de senc au fost revizuile §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP. :

DECIZIE

ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE

O ALTELE (Explicaqif) " ,
SEMNATURA SEF LAB. C LITATH SEMNATURA P AN

Dr. Sllvuu Purcarea

Data:_23.05.2023

Data: _23.05.2023
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