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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 25/21.03.2019

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Illfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asigurdm, garantdm 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, sanatatea, securitatea muncii si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: PARAMIXOVACOL

SERIA: 70
VALABILITATEA: 20.08.2020

la care se referd aceastad 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. 130148/12.08.2013

PL—F.3.2-010




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 28/21.03.2019 .

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A, o
RO/‘, Sos, Centurii nr. 7, Voluntari. [F-077190, ROMANIA B-4114
MVAC 1) /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
© Email: romvac/@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
20.02.2019 20.08.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
PARAMIXOVACOL -vaccin, inactivat. uleios, contra paramixovirozei Nr. 130148/12.08.2013 ITdn2
porumbeilor
REF. DATELE TESTARII cob
S- SATISFACATOR
/ LIMITE/CRITERII NS -
P.O. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :%‘SAT.ISF ACATOR
S. B INCEPERE N FINALIZARE NECONCLUDENT
NT
NETESTAT
POS PRELEVAREA PROBELOR
F.3.1- | PENTRU EFECTUAREA 25.02.2019 | 25.02.2019 10 M.x S0doze 1011 x $0doze S
004 CONTROLULUI CALITATH
- Fluid thiglycollate 3/5-probe la 30"-35°C
F.3.1 medium (30 35 "C)- Absenta contaminant
00s CONTROLUL STERILITATII steril bacterieni
BACTERIENE 25.02.2019 | 11032019 - Soybean -Casein Digest 5/5-probe 1a20° -25°C 5
+ | SIFUNGICE medium(20 -25 'C) Absenta contaminanti
ol steril fungici
- Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs
biologic trebuie sa fie biologic sunt bine
* bine inchise i sa inchise prezentand S
prezinte etichetate pe care | elichete . pe care sunt
F3.1- | CONTROLLUL PRODUSLILUI si fic inscnise denumirea inscnse denumirea
006 | BIOLOGIC AMBALAT produsului denumirea produsului denumirea
INCHIDERE.ETICHETA., 28022019 | 28022019 | completia completa a
INTEGRITATE producitorului | nr serte , | produc@torului . nor serie
nr. doze/fl valabilitatca nr. doze/fl valabilitatca
emperatura de Jemperatura de
CONSErvare conservare
F31 | CONTROLUL INACTIVARI
ull SUSPENSIEL VIRALE DIN 25.02.2019 | 03.05.2019 HA-negualiva 20/ 20-negauvi la FiA-
VACCIN -20 emb. x 9-11 zile 5
inoc.cu 0.2 ml vac.
CONTROLUL INOCUITATI Porumbeii inoculati 373 porumbei moculagi
VACCIN ULUIT trebuic sd supravejuiasca si 2/2 porumbei —lot
F.3.1- | 3 porumber -=3luni inocs.c.cu | 27.022019 20.03.2019 timp de 21 de zile i sd nu | martor, au supraviefuit S
013 cite 0.4 ml vacein prezinte modificari timp de 21 de zile gi
2porumbei->3luni — nemoculati— clinice ale starii generale | tolereaza produsul fark
lot martor 54 apard reactii locale
Timp de obs. -21 zile sau
F3l CONTROLUL EFICACITATII 27.02.2019 20.03.2019 Conform standardelor Titru IHA -vaccinati
038 VACCINULUL - OIE.vac. corespunde daca | 4=1/512 1= 1/128 S
Sporumbei > 2 luni moc s.c. s¢ produce o inhibitie a Titru IHA marton
cu eite 0.2 ml hemaglutinarii de mimm | 3 porumbe lot martor- 0
3 porumbei> 2 luni —lot martor 21032019 21.03.2019 116
Lucrat [HA
F3.1 CONTROLUL CANTITATH 10 ml 10.mi10ml ; 10ml |
L] DE VACCIN REP/FL 25.02.2019 | 25.02.2019 10 mi . 10ml S
Vaccinul trebuie sa fic 0 Emulsic alb-laptosa .
F3l CONTROL FIZICO-CHIMIC 28022019 | 28.02.2019 emulsie alb-laptosa , fara impuritati care prin
046 fara impuritati care prin depozitare la +2/48 "C S
depozitare la +2/+8 "C se separa in dona faze
SC PUALE scpard il Jous sI CALE P agitare se
faze si care prin agitare s¢ | omogenizeaza usor
OMOZENIZEAZA USOr
F3.1 CONTROLUL TIPULUI DE
047 EMULSIE 28.02.2019 | 28.02.2019 Emulsie A/U AU S
rev.01 062011
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Timpul de scurgere prin 0,4 ml vaccin se scurg
CONTROLUL VASCOZITATII pipetd a 0.4 ml vacem prin pipetd de 1 ml in
F3.1 SI PROBA DE PASA) este de maxim 6071 trece | 26" Vaccnul rece cu
048 ) 28.02.2019 | 28.62.2019 in jet continuu prin ac de | usurningd in jet continuu
10 (1/14 mm) prin acul de seringd 10
(1/14 mm)
Vaccinul se separdin 2 | Dupa 14 zile vaccinul se
F31 CONTROLUL STABILITATH | 280422019 14.03.2019 straturi care s¢ separdi in 2 stratun care
049 VACCINULUI omogenizeaza cu usurnnjd | se omogenizeazi cu
prin agitare wsunntd prin agitare
DETERMINAREA
CONCENTRATIEI VIRALE 09.07.2018 12.07.2018 10** DIE »/mi ;
F3.1- | LA SUSPENSIA VIRALA 107- 10 *DIE «/ml
036 PMVI-TULPINA RO 96, 107" DIE s/ml
{ inainte de inactivare).
F32 | DETERMINAREA
091 FORMALDEHIDE] LIBERE 423428 4,17 mg/ml
DIN VACCINURILE 25.02.2019 25.62.2018 Smg/mi
INACTIVATE CU
FORMALDEHIDA
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) UNITATE COMERCIALA (2)
6.780 flacoane 50 doze 339.000 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord
cu ceiinjele principiilor si linfilor divectoure de bund practicd de fabricajie pentru produse medicinale veterinare din Romania,

DECIZIE
EELIBERARE PRODUS

O ALTELE ( Explicagi)

O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

Sel Laborator

Data: _21.03.2019 . . A

DR. SILVIA PURCAREA |

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH
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