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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 90/ 05.07.2017

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

PRODUSUL: AVIPESTIVAC CL-90

SERIA: 011

VALABILITATEA: 19.05.2018

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sandtatea,
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. 120009/17.01.2012

DIRECTOR STIINTIFIC

FPL-F.3.2-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.95./05.07.2017
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. o1l B-46644
R ~ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, 1F-077190, ROMANIA
OMVAC 1 Fax; (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
) Email: romvaci@romvac.ro
DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
19.05.2017 19.05.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. (‘OMERC;AUZAR! IPAGINA )
AVIPESTIVAC CL 90 <vaccin viw,liofilizat contra bolii de Newcastle Nr. 120009/17.01.2012 Tdin®
{pseudopesta aviard) preparat cu tulpina La Sota Clona 90
i cop
DATELE TESTARII z—sumuc ATOR
REF./ LIMITE/CRITERN NS —
REZULTAT i
P.OS. # TRSE ADMISIBILITATE N TreAc o
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT -~ RETESTAT
F3.1 |PRELEVAREA PROBELOR
004 2205.2017 | 22052017 30 Nacoane 30 Nacoane S
%5 -probe ta 30°-358°C
F3.1 CONTROLUL STERILITATH - Fluid Absentd contaminanti S
008 BACTERIENE $I FUNGICE 23.052017 | 06.06.2017  medium (30-35°C) bacterieni
- Soybean -Casein Digest  |5/5 -probe la 20'-25°C
medium(20 -25°C) Absentd contaminanti
fungict
F3.1 CONTROLUL PURITATII FATA 22probe-Absentd
028 DE GERMENI DIN GENUL 23052017 | 20.06.2017 STERIL germeni din genul S
MYCOPLASMA My coplasma
F3.1 CONTROLUL PURITATH FATA 22probe-Absenti
029 DE GERMENI DIN GENUL 23.05.2017 | 06.06.2017 STERIL germeni din genul S
SALMONELLA Salmonella
CONTROLUL INOCUITATII Puii Inoculati trebuie sd |Puii inoculatl tolerezd
10 pui x 60 de rile inoc. Lm.cu cite tolereze produsul fird sd |produsul B s apari
FJ3.1. |10 doze vaccinale. 08.06.2017 | 29.06.2017 | spark reactii locale san  |reactii locale san s
037 Timp de obs. 21 zile generale generale
Timp de obs.- 21 zile Timp de obs.- 21 zile
F.3.1. |TESTUL IMUNOGENITATII
038 10 pui x 60 zile vac. cu | doza vac
(0.2 mi/pui) S probe -1/16
5 pui x 60 zile - lot martor 08.06.2017 | 29.06.2017 4 probe -1/32
CONTROLUL RASPUNSULLI Conform standardelor |1 proba -1/256
IMUN prin testul de inhibare a OIE 1/16 -1/128 § probe ser —lot martor S
hemaglutinarii - [HA 03.072017  |03.07.2017 - megativ
F3.1 |DETERMINAREA Titru DIEw / Titru DIEs /ml
036 CONCENTRATIEI VIRALE 23.052017 | 26.05.2017 dozil vac. 107 316", 1™
>10° 2500 dore/NMacon s
Fiz
013 CONTROLUL URg% 23.052017 | 23.052017 <3% 1.99: 1,53 ; 2,11 S
Peletih compactd de Peletd compactd de
Fi.l CONTROLUL PRODUSULUI | 22.052017 | 22.052017 |culoare alb-gilbuie culoare alb-gilbuie s
006 BIOLOGHIC AMBALAT
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1597 1. 2800doze/ 3992500 doze
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Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bunii practicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS 00 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicopii)
SEMNATURA LAB. ROLUL CALITATI SEMNATURA PERSOANA L.
Dr. Silvia Purciire Dr. Petru STIUBE
Sef Laborator Director Stiintific; Re i
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