R

(‘ompary

el AP Bpa Punt o Faveyy. o E a-mal OMBCRMmAC 10 websits www oL 10
Lo w9 Miagew Cod IBAN: ROSE RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursals Unires Buclrest
T Cortilend 1 R EN (50 9001, 89 EN 50 14007, S OHEAS 18031 Cod |BAN: ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucurest

Capital social subscris 3 vivsat 4.677.337,10 It | ZVTS4/2001, C | F+ RO 482384
Adresa' jos. Centuri, v, 7, oras Volunitad, jud. lfov. cod postal 077160
Tol.- 021 360 31 06, 021 380 31 07
Fax: (21 350 31 10, 021 350 78 84

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 85/17.09.2019

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

PRODUSUL: AVIPESTIVAC CL-90

SERIA: 15

VALABILITATEA: 07.08.2020

la care se referd aceastd declaratie, 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. 170149/06.07.2017
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.90/17.09.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 15 B-46644
R oﬁ;a ¢ Sos- Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
commar, Tel/Fax: (+4) 021 350 3 109 /(+4) 021 3503110
Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
07.08.2019 07.08.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE MGT-"‘A.
AVIPESTIVAC CL 90 -vaccin viu liofilizat contra bolii de Newcastle Nr. 170149/06.07.2017 tdinl___
(pseudopesta aviard) preparat cu tulpina La Sota CL- %
CcOD
DATELE TESTARII S— SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS - )
P.OS. # TESK ADMISIBILITATE | REZULTAT  ssanseicimon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1 |PRELEVAREA PROBELOR
004 07.08.2019 | 07.08.2019 30 Nacoane 30 flacoane S
5/3 -probe la 30°-35°C
F3.1 CONTROLUL STERILITATH - Fluid thiglycollate Absen{il contaminanti s
s BACTERIENE SI FUNGICE 07.082019 | 21082019 |medium (30-35"C) bacterieni
-~ Soybean -Casein Digest |5/5 -probe Ia 20°-25°C
medium(20 -25°() Absentil contaminanti
fungici
Fi.1 CONTROLUL PURITATII FATA 272probe-Absenti
028 DE GERMENI DIN GENUL 07.08.2019 | 04.09.2019 STERIL germeni din genul s
MYCOPLASMA Mycoplasma
F3.1 CONTROLUL PURITATH FATA 2/2probe-Absenth
029 DE GERMENI DIN GENUL 07.08.2019 | 21.08.2019 STERIL germeni din genul S
SALMONELLA Salmonella
CONTROLUL INOCUITATH Puii inoculati trebuie sa | Puii inoculati tolerezi
10 pasari SPF x 80 de zile inoc.i.m. tolereze produsul frd sd |produsul Brd sd apari
F.3.0.  |cu cate 100 doze vaccinale 23.08.2019 | 13.09.2019 | apard resctii locale sau  |reactii locale sau S
037 5 pasari SPF x 80 zile - lot martor generale generale
Timp de obs. 21 zile Timp de obs.- 21 zile Timp de obs.- 21 zile
F.3.1. |[CONTROLUL RASPUNSULLI Titru IHA pui vaccinati
038  |IMUN SPECIFIC( prin testul de 1=1/16;2=1/64;
inhibare a hemaglutinarii THA) 2=1/256 ; 8=1/512
20 pasari SPF x 80 de zile inoc.pe 23.082019 | 13.09.2019 . 1=1/2048
cale orala co | doza vac.(20 ml/pui) Conform standardelor rmu"m
8 pasari SPF x 96 zile - lot martor OIE 1/16 -1/128 - megativ S
Lucrat IHA 16.09.2019 | 16092019
F3.1  |DETERMINAREA Titru DIEs, / Titru DIEy /mi
036 |[CONCENTRATIEI VIRALE 19.08.2019 | 22082019 dozi vac. 10% ;10" 10%*
=10* 2500 doze/Nacon s
F3.2
"3 CONTROLUL URg% 07.08.2019 | 07.08.2019 < 3% 160 ; 1.45; 1,98 s
Peletd compactd de Peletd compacti de
Fi.l CONTROLUL PRODUSULLI 07.08.2019 | 07.082019 |culoare alb-gilbuie culoare alb-gilbuic s
(6 BIOLOGIC AMBALAT
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1554 11, 2500doze/N 3.885.000 doze
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Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE 00 RESPINGERE
O ALTELE (Explicaqii)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
Dr. Silvia Purgisea; [ Ing. Chimist
Sef Labors Constantin Chiurciu
Data: 17092049 / Fal\_ Director General
Data: 17.09.2019 .
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