Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
Company e-mail: romvac{Bromvac.ro; website: www.romvac.ro
Cod IBAN: ROGE RNTE 0082 0030 8114 0001 - BCR. Sucursais Uinrea Bucuresl
Cod IBAN: ROBZ TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trezorers Mun. Bucuresi

Capttal social subscns si vrsat: 4 67T 337,19 ler; J 2375472001, C.LF: RO 482384
Adresa’ yos. Centuni, rv. T, oras Voluntan, jud. iilov, cod postai 077180
Tel.; 021 350 31 06, 021 350 31 07

gcur}hﬁ;

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 24 /08.03.2018

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, garantdm si 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: PARAMIXOVACOL

SERIA: 67

VALABILITATEA: 05.08.2019

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 Dosarulyi Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA

SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercia'izare ur 130148/12.08.2013

DIRECTOR STIINTIFIC

FPL -F.3.2-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

. Nr.26/0803.2018
NUMELE SI ADRESA PRODUCATOPRULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPALY S.A. o
R o/-’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA B-33955
MVAC 1| /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
""" Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
05.02.2018 05.08.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
PARAMIXOVACOL -vaccin. inactivat, uleios, contra paramixovirozei Nr. 130148/12.08.2013 ldin2
porumbeilor
REF DATELE TESTARII cop ]
2 S- SATISFACATOR
/ LIMITE/CRITERII NS -
P.O. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT NESATISFACATOR
S # INCEPERE | FINALIZARE :CEC‘MUDENT
NT
NETESTAT
POS PRELEVAREA PROBELOR
F.3.1- | PENTRU EFECTUAREA 06.62.2018 | 06.02.2018 10 fl.x 100 doze 10 fl.x 100 doze S
004 | CONTROLULUI CALITATII , i
N 5/5-probe la 307-35°C
Fal - Fluid thiglycollate Absenta contaminanti
005 | CONTROLUL STERILITATII medium (30 -35 °C)- bacterieni
BACTERIENE 06.02.2018 | 20.02.2018 steril 5/5-probe la S
$I FUNGICE - Soyhean -Casein Digest 20°-25°C
medium(20 <25 'C) Abseni contaminanii
steril ici
Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs
biologic trebuie si fie biologic sunt bine
bine inchise sisa inchise ,prezentand S
prezinte ctichetale pe care | etichete , pe care sunt
F3.1- | CONTROLUL PRODUSULUI s& fie inscrise denumirea inscrise denumirea
006 | BIOLOGIC AMBALAT produsului, denumirea produsului, denumirea
INCHIDERE,ET!ICHETA, 07.022018 07.02.2018 | completd a completa a
INTEGRITATE producétorului , nr serie, | produchtoralui , nr serie
nr. doze/1l valabilitatea nr. doze/fl valabilitatca
Jtemperatura de Jlemperatura de
conservarc conservare
F.3.1 COrTROLUL INACTIVARII
012 SUSPENSIE] VIRALE DIN 27.02 2018 | 06.03.2018 HA-negativi 20/20-negativi la HA-
VACCIN -20 emb. x 9-11 zile S
inoc.cu 0.2 ml vac. .
CONTROLUL INOCUTTATI | Porumbeii inoculati 3/3 porumbei moculati
VACCIN ULUI trebuie 53 supravetuiascd | au supraviefuit timp de
F3.1- | 3 porumbei> 3 luni moc.s.c cu 14.02.2018 07.03.2018 timp de 21 de zile $i sd nu 21 de zile g1 tolereazi S
013 cite 0.4 ml vaccin prezinte modifican produsul fird si apard
3 porumbei> 3 luni —nevaccinati clinice ale starii generale reactii locale sau
—lot martor generale
Timp de obs._-21 zile
F3.1 CONTROLUL EFICACITATII 14.02.2018 07.03.2018 Conform standardelor Titru THA -vaccinati
038 VACCINULUI —5porumbei >3 OIE, vac. corespunde daca | 2=1/6;2=1/128 1=1/256 S
luni imoc. s.c . cu cite 0.2 ml se produce o inhibitie a Titru [HA martori
3 porumbei=> 3luni —lot martor hemaglutinarii de numim | 3 porumbei lot martor- 0
Lucrat [HA 08.03.2018 08.03.2018 1/16
F31 | CONTROLUL CANTITATI 20 mi 20,mi;20 mi ; 20 mi
5 DE VACCIN REP/FL 07.02.2018 | 07.02.2018 20 ml ; 20ml S
Vaceinul trebuie sa fie o Emuisie alb-laptosa ,
F3.1 CONTROL FIZICO-CHIMIC 07.02.2018 | 07.02.2018 emulsie alb-laptosa , fara impuritati care prin
046 fara impuritati care prin | depozitare la +2/+8 °C S
depozitare la +2/+8 "C se separa in doua faze
s¢ poate separa in doua si care prin agitare se
faze si care prin agitare se | omogenizeaza usor
OMOogenizeaza usor
F3.1 | CONTROLUL TIFULUI DE
047 | EMULSIE ATH2.2018 | 17.02.2018 Emulsie A/U AU s
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i Timpul de scurgere prin 0.4 ml vaccin se scurg
CONTROLUL VASCOZITATII pipets a 0.4 ml vaccin prin pipetd de | ml in
F3.1 S1 PROBA DE PASAJ este de maxim 60"s1 trece | 26" Vaccinul trece cu
048 07.02.2018 | 07.02.2018 in jet continuu prin ac de | usuringd in jet continuu S
10 (1/14 mm) prin acul de seringd 10
(1/14 mm)
Vacemul se seperiie 2 | Dena 14 zile vaccinul se
F.3.1 CONTROLUL STABILITATIl | 07.02.2018 | 21.02.2018 stratun care se separd in 2 strauri care
049 VACCINULUI omogenizeaza cu usurin{d | se omogenizeazd cu S
prin agitare ugurinia prm agitare
DETERMINAREA
CONCENTRATIEI VIRALE 12.12.2017 15.12.2017 10" DIE w/ml
F3.1- | LA SUSPENSIA VIRALA 107~ 10 "DIE «/ml S
036 | ,PMVI-TULPINA RO 96, 22.01.2018 25.01.2018 107 DIE s/ml
( inainte de mactivare).
F32 | DETERMINAREA
091 CONCENTRATIEI IN 4,89 49] 4,84 mg/ml
ALDEHIDA FORMICA 06.02.2018 06.02.2018 Smg/ml S
REZIDUALA DIN VACCIN
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) UNITATE COMERCIALA (2)
2479 flacoane 100 doze 247900 doze

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificafi in documentatia dc autorizare. Produsul a fost fabricat in acord
cu cerintele principiilor si liniilor directoare de buni practicii de fabricatie pentru produsz medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
EELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii)

0O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CO -‘; DLUL CALITATII
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