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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 146 /04.11.2016

Noi. S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asigurdam, garantdm §i declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: AVIPESTIOL FORTE
SERIA: 133

VALABILITATEA: 06.01.2018.

la care se referd aceastd declarafie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 120008/ 12.01.2012.

FPL-F32-010 . &




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRL PRODUSUL FINIT
Nr._165/04.11.2016
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULLT NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A.
R Sos Centurii nr 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B-617
MV /Fax (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110 133
__Email romvac 10
DATA PREPARARIL VALABILITATEA
06.07.2016 06.01.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA .
AVIPESTIOL FORTE -vaccin, inactivat, uleios, contra bolii de Newcastle Nr. 120008/17.01.2012 Tdin _.2...
COoD
DATELE TESTARH S- SATISFACATOR
NS -
REF./ ! LIMITE/CRITERI N A
P.OS. # TASY LA ITATE REZULTAT Ngs_msn\c TOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3l PRELEVAREA PROBELOR PENTRU 50N son
004 EFECTUAREA CONTROLULUI 1L07.2016 | 11.07.2016 S
CALITATI
- Fluid thiglycollate 5/5-probe la 30"-35°C
CONTROLUL STERILITATH medium (30 -35 " C) Absenja contaminanti
F31 BACTERIENE 1L07.2016 | 25.07.2016 |_ 2 1% bactenieni s
005 S| FUNGICE B “m(b e b ?’M 5/5-probe I 20°-25°C
Absentd contaminant
CONTROLUL INACTIVARII 18.07.2016 | 25.07.2016
F3 1 |SUSPENSIEI VIRALE DIN VACCIN(20 HA-negativa 20/20-negativi la HA- s
D12 embrioni x 9-11 )
DETERMINAREA CONCENTRATIE]
F31 [VIRALE INAINTE DE INACTIVARE 04,04.2016 | 16052016 Titru %'f;’""’] 10 % 10" DJE,, /mi
036 1 S
CONTROLUL INOCUITATLI Puii inoculagi trebuie <8 Pasarile inoculate au
VACCINULUI supravetuiasca timp de 21 zile |rezistat timp de 21 de zile
F3.0 |5 pui de gaima mai mari de 42 de zile inoc. | 20.07.2016 | 10.08.2016 [si sAnu prezinte modificari l:zammw
037 im cu ¢lie 0.6 ml vaccm iclinice ale stiri generale generale. s
timp de obsv. 21 zile Puii inoculati trebuie s
toloreze produsul
TESTUL IMUNOGENITATH 3-1/1024
F31 |10 pui de ghing mar mari de 8 sipt. inoc Titru [HA 3-1/512 . 1-1/256
038  |s.ccucite 0,3 ml vaccin{controlul 20.07.2016 | 10.08.2016 (minim 1/16) 1-1/64  1- 132
réspunsului imun specific prin THA) 1-1/16 S
Lucrat IHA 11.08.2016 | 11.08.2016
Vaccmul lichid trebuie s fie | Lichid alb-1apios,
F3l alb-1aptos, omogen, fard omogen, fird depuneri, s
46 CONTROLUL FIZICO-CHIMIC  (13.07.2016 | 13.07.2016 |depuneri precipitate, |precipitate, impuritagi
CONTROLUL CANTITATI DE Cantitatca de vac repartizatd
Fil VACCIN REPARTIZATA/FL 13.07.2016 | 13.07.2016 | pe flacon trebuie s& fie egald (31 ml;31 ml 31 ml
045 cu cea indicatd pe eticheta |31 mi; 30ml S
flaconului_-30 mi
. Timpul de scurgere a 0.4 ml | 0,4 ml vaccin se scurg
CONTROLUL VASCOZITATI §1 AL vic.prin pipetd este de maxim | prin pipetd de | mi in 237
F31 PROBEI DE PASAJ 13.07.2016 | 13.07.2016 30"y trece in jet continuy prin | vaccinul trece cu usuringd S
048 ac de 10(1/14 mm) in jet continuu prm acul
de seringll0(1/14 mm)
F3.1 CONTROLUL TIPULUI DE 13.07.2006 | 13.07.2016 Emulsie A/L AU s
047 EMULSIE
FEL-11 ev0l 062011




Vaccinul se separdl in

Dupa 14 zile vaccinul

2 stratury care s¢ se separd In 2 straturi
F3l | CONTROLULSTABILITATH 13.07.2016 = 27.07.2016 K omogenizeazd cu ugurinil | care se omogenizeazl S
049 | VACCINULUL i
DETERMINAREA
CONCENTRATIEI IN 423415436 mg/m1 |
F32 ALDEHIDA FORMICA Smgiml | S
09] REZIDUUALA DIN 1L.07.2016  11.07.2016
VACCINURILE INACTIVATE
CU FORMALDEHIDA
Flacoanele cu produs ' Flacoanele cu produs
biologic trebuie se fie biologic sunt bine
F31 ' bine inchise ctichetate cu | inchise etichetate
006 [ etichete pe care sa fie | cu etichete pe care
CONTROLUL PRODUSULUI 11.07.2016 1L07.20016 inscrise - sunt Inscrise s
BIOLOGIC AMBALAT denumirea produsului, ~denumirea produsului,
(inchadere, cticheta, ntegritate) denumirea completa -denumirea completa,
| a producatorulu a producatorului,
[ nr. serie, nr.doze/ [ -nr. serie,nr.doze/ 1
valabilitatea, -valabilitatea,
temperatura de -temperatura de
conservare conservar
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) (COMERCIALA (2)
9738 1 100 doze 973.800 doze

Produsul a fost controlat §i corespunde Ia parametrii specifica(i in documentatia de autorizare, Produsul a fost fabricat in acord cu ceringele
principiilor $i liniilor directoare de buni practicd de fabricafle pentru produse medicinale veterinare din Romania.
Buletin de Analiza Nr, 4018572016 emis de | C B M V -Bucuresti
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

T r—— e — |
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $!| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudulul nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171;

E-mail: icbmv@icbmv.ro: Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: RO23TREZ7065008XXX000148 Trezoreria sect. 6

iﬁx o C, NwtZ5% in 02 . 20/6

La Procesul voMnr 19357 din 06.09.2016 emis de Imtit | pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40185 din 06.09.2016, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Avipestiol Forte, serie 133, valabilitate pana la 06.01.2018,
ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 120008/12.01.2012, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Director /
Dr. WMARWESCU DrValentin V!

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VET

BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40185  din 03.11.2016 |.IIIIII |

SR EN ISO/CE! 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevarii: Control de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (MAH): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producétor. ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

LLocul prelevarii; SC ROMVAC SA, Voluntar
Data prelevarii: 06.09.2016 -
PProces verbal: 6586 / 06.09.2016

'Responsabil prelevare: BOTEA Daniel

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabil:
06.09.2016 5,0°C Med. Vet. Maftei Andreea 1

i de prazentul nu sunt de acreditarea RENAR. hlunaamhmﬂfﬂﬂMu FAD1-BA-P
Oﬁr&ﬂwm rlpoﬂ ~ wnpm o o e
' mm-wummmwmnmwmmmmm Revizia 0/08.01.2016
demmnMHmemm‘ Acliunea de prelevare nu face obiectul activitiji laboratorulul,
mqummummumlmmmm“NRmmmumﬂm Pentru detalii suplimentare,
va rugém, solicital certificatul de acreditare la icomv@icbmv.ro

Tipérit de Med. Vet. BARCAN Eugenia m‘ BA-!CGWANBE
in 03.11.2016 13:40:16 LIMS pagina 1 din



1' _-'rﬂ",‘l’-._ -—.,_ ."- -“_’“ _-___W'”- " comm
40185-1.1 (Vacgin antiviral - aviare): Emulsie prevederilor
uleioasa de culoare alb-laptoasa, fara Impuritati  documentatiei
icare prin depozitare la +2+8° C se posts separa tehnice a

produsului, Ph. Eur.
usor. Corespunde. | ed.8, monografia
0870 si cap.2.6.1.
’wc'-poumhmmwm
_ j@gitare se o 94z8 usor.
‘Control inactivare suspensie virald pe 4078517 (Vaccin antiviral - aviars):  Absent
oud embrionate (am) =3 {Corespu
' Pravederi, HA=negativ.\irus rezidual absent.
Controlul valorii imunizante prin "mﬁf.awwm-mmﬂy;‘?
- L Ul ). 8 mumnmsmﬂ-mmmiw-
Pasarile din lotul vaccinat au rezistat infectiel
«de control 100%, fara sa prezinte semne de
boala, pasarile din lotul martor au murit cu
Prevederi: Titru IHA/PPA mal mare sau egal cu
1/16. Pasarile vaccinate rezista 90%, pasarile
jmartor mor cu leziuni specifice PPA 100%.
Control sterilitate bacteriana sl 40785-1,9 (Vaccin antivirai - aviare):  Steri
[fungicaflacon (am) £5) {(Corespunde) -~
Prevederi Steril.
" 140785-1.10 (Vaccin antivirs! - aviers): Steril
{Corespunde) e
Pravederi:Steril.
40185-1.11 (Vaccin antiviral - sviars): Steril
{Corespunde) i
‘Prevederi:Steril.
40185-1.12 (Vaccin antiviral - sviare):  Steril
(Corespunde) . B
Prevederi:-Sateril. m S B
40185-1.13 (Vaccin antiviral - aviars): Sterfl
e
|40185-1.14 (Vaccin antiviral - aviare):  Sterll
(Corespunde)
40185-1.15 (Vaccin antiviral - aviare):  Steril
{(Corespunds) B
Prevederi: Steril.
40185-1.18 (Vaccin antiviral - aviare):  Steril
(Corespunde) o
Prevederi: Steil.
du-fﬁrfv’mum-m: Steril
40185-1. 18 (Vaccin antiviral - aviare).  Sterll
Prevederi: Steril
40185-1.18 (Vaccin antivirsl - aviare):  Steril
{Corespunde) -
40185-1.20 (Vaccin antivirel - aviare).  Steril
(Corespunde)
Prevedari: Steril.
40185-1.21 (Vaccin antiviral - aviare):  Steril
(Corespunde)
mpwmumwmmmamam.hmmmmummsn FA01-BA-P

referd numal la proba analizatd. Rezultatele inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitigilor de probe, conform documentului de prelevare. Editia 2/08.01.2016
&mhm-mﬂwmmwmmmmmwmm Revizia 0/08.01.2016
Fﬁmmmﬂmhmgwm“mumMmﬂmmm.
responsabilitates egantiondrii o are solicitantul CA. incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditars RENAR, Pentru detalii suplimentare,
vl rugam, solicitali certificatul de acreditare la icomv@icbmv.ro

Tipdrit de Med. Vet. BARCAN Eugenia ATLASvet m;od:'ai
in 03.11.2016 13:40:16 LIMS




Preveceri: Steril

40185-1.22 (Vaccin antiviral - aviars): Steril
(Corespunds)

Pravaderi:Steril.

40185-1.23 (Vaccin antiviral - aviare): Sterll
(Corespunde)

Prevederi Steril.
40185-1.24 (Vaccin antiviral - aviare).  Sterll
(Corespunde)

Preveder!;Staril,
40185-1.25 (Vaccin antiviral - aviare),  Steril
(Corespunde) — —
Preveden:Stanl.
40185-1.26 (Vaccin antiviral - aviare):  Steril
{(Corespunde} B T
Prevederi:Steril
40185-1.27 (Vaccin antiviral - aviare):  Steril
{Corespunde)

Prevedari-Staril
40185-1.28 (Vaccin antiviral - aviare); Steril
{Corespunde}
Prevederi:Steril

- Biroul Gontrol si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti | Corespunde
Dlhmﬁmnﬂpuluidombh'm 40185-1.2 (Vacein antiviral - aviare):  Apa/Ulel prevederilor

(Corespunde) documentatiei
probei de pasaj a 40185-1.3 (Vaccin antivirsl - avire): Wbinion:s proikasulil
s i ﬁwﬂ s o e e ok e e
seringa.

Determinarea variatiel In groutate sau  40185-1.4 (Vaccin antiviral - aviare):
Corespunde (30mi) =
i de pe
sa fie egala cu cea indicala pe eticheta Raconului.

Determinarea vascozitatil emulsiel* ey 40185-1.5 (Vaccin antiviral - aviare): 6 Secunde
‘Corespunde{maxim=30 Secunde)

‘Controlul stabilitatii emulsiei® sy (L7 gﬂ&f.a (Vaccin antiviral - gviare):
Dupa 14 zils vaccinul sa separa in 2 straturl care
‘58 omogenizeaza cu usurinta prin agitare.

Concluzia finald: Probele analizale din produsul AVIPESTIOL FORTE, vaccin inactivat cu adjuvant uleios,contra pseudopestel aviare, seria
133, valabilitate 06.01.2018,corespund la parametrii verificati conform documentatiei tehnice a firmei producatoare S.C.ROMVAC COMPANY S.A.

Responsabill teste/analize:
E.B.= Med. Vet. Eugenia BARCAN..... /o & L.F.= Chim. Luminita FATU.. ‘Z ..... z . ﬁ .

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIVIRALE AVIARE: Med. Vet. Nita Maria,
CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. CIOCIOI io.lll’l. Biochimie

Abrevieri / Definitii:

| (AR - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare

UM - unitafi de masura

Potrivit rezultatelor - cAnd nu sunt precizate criterii de admisibilitate referitoare la rezultatele investigatiei efectuate sau cand interpretarea rezulta-
fului nu poate fi incadratad cu certitudine ca fiind corespunzator/necorespunzitor (ex. acceptabll conf. Reg 2073/2005; daca rezullatul masurarii +
incerifudinea extins (obligatoriu mentionala In BA) cu o probabilitate de acoperire de 85% se suprapune peste limila specificaliei, elc. ).

Numér de exemplare Z ldin care se distribuie: [ ANsvsa Numér anexe| —

# confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR . In acest BA rezultatele incercéni g concluzia se FAD1-BA-P
refera numal la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificiril probsior/a unitdfilor de probe, conform documentulul de prejevare Editja 2/08.01,2016
Se interzice partiald a Buletinulul de analiza fard aprobarea laboratorului Mtﬂhuﬂlmhm Revizia 0/08.01.2016

MmathWWNMMMMﬁmRM mmm
v rugdm. solicitati certificatul de acreditare la ichmv@icbmv.ro

Tipéarit de Med. Vel. BARCAN Eugenia ATLASvel BA-ICBMV-40185
In 03.11.2016 13:40:18 LIMS v




