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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 90/03.10.2019

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, asigurdm, garantam 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 §i
protectia mediulut, ca

PRODUSUL: PARAMIXOVACOL

SERIA: 71
VALABILITATEA: 10.02.2021

la care se refera aceastd declarafie, nu poate pune in pericol viaja, sdnatatea,
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




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 95/03.10.2019
NUMELE S1 ADRESA PRODUC ATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac S5 Centurii nr. 7, Voluntan ILFOV IF-077190 RO 0172016 SI2016RO
S TelFax: 021 350 3109/ 621 350 3110
Email. (omyac g iomyag 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 71 COD PRODUS
B-4114
DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARIL
PARAMIXOVACOL -vaccin, inactivat, uleios, contra 08.08.2019 10.02.2021
paramixovirozei porumbeilor
AUT. COMERCIALIZARE |n(;lm
Nr. 130148/12.08.2013 1 din 1
CcObD
DATELE TESTARII S- SATISFACATOR
REF. POS TEST LIMITE/CRITERIU| ppruyy TAT [Ns -sesamrseackros
ADMISIBILITATE NC - NSCONCLIENT
iINCEPERE | FINALIZARE NT - NETESTAT
F.3.1-004  |pReLEVAREA PROBELOR 10 fl.x S0doze | 10 fl.x S0doze S
PENTRU EFECTUAREA 12.08.2019 | 12.08,.2019
CONTROLULUI CALITATH
e -
F.3.1-005  |CONTROLUL STERILITATI m%’?; "?m, 333"“' e S
BACTERIENE SI FUNGICE i W Cascin Digest [Abscnia
12082019 | 26.08.2019 en0:33°C) m‘”‘"’f‘m
o 5/5-probe la
207-25% Absenta
fungici
F3.1-006 | . . .. Flacoanele cu produs Flacoanele cu S
CONTROLUL PRODUSULUI e ¢ y o
BIOLOGIC AMBALAT biologic trebuie $4 fic binc | - produs bivlogic
INCHIDERE.ETICHETA, nchise si sa prezinte | sunt bino inchise
INTEGRITATE etichetate pe care 53 fic -prezentand
inscrise denumirea etichete , pe care
produsulu denumirea sunt inscrisc
12.08.2019 12.08.2019 | completh a produchonulur denumirea
nr seric . nr. doze/fi produsulu denumar
valabiiitaten lemperatura ca completd a
de conservare produckonalui . nr
serie nr. doze/fl
valabilitatea
[temperatura de
conservare
F3.1-012 |CONTROLUL INACTIVARII S
e SUSPENSIEI VIRALE DIN _ 20/20-negativi la
VACCIN -20 emb. x 911 zile 19082019 | 26.08.2019 HA-negativa HA-
inoc.cu 0.2 ml vac
CONTROLUL INOCUITATII . . )
VACCIN ULUI ";‘“"’“' """""*'u:?:‘ 33 P"“'!":;‘B S
. 3 30 se€. 12092019 | 03.10.2019 suprave{uiasch timp de | noculagi
F LS 21 de zile 5 54 nu prezinte |porumbei —lot
3porumbei->3luni — neinoculati-jot modificani clinice ale strki fmastor, sy
Aarior generale supraviefuit timp
de 21 de zile 5i
Timp de obs. -21 zile tolereaza produsul
fird 53 apard reactii
locale sau generale
F3.1038 |CONTROLUL EFICACITATII 12092019 | 03.10.2019 Titru [HA -
VACCINULUI -  Sporumbei Conform standardelor |, oo inari S
> 2 funi inoc. s.¢ - cu cite 0.2 mi OIE,vac. corespunde daca |3y /128 . 1=1/512
3 porumbei> 2 luni ~lot martor se produce o inhibitic 8 |1_1/1024
hemagiutinani de mimim Titru IHA martori
Lucrit IHA 03.10.2019 | 03.10.2019 116
3 porumbei lot
martor- 0
FEI 111 rev 2 102019




F.3.1-045 CONTROLUL CANTITATI DE .m0 mi ; S

VACCIN REP/FL 12082019 | 12.08.2019 10 ml 10mi - 10 mi .
10ml
Emulsie alb-laptosa
Vaccimnul trebuie sa fic o fara I:::llﬂ%lﬁ care
F.3.1-046 |cONTROL FIZICO-CHIMIC 12.082019 | 12082019 |emulsic aib-laptosa, fara |oon deosivare In
impuritat care 2p;ritl +2/48 C se S
depozitare la +2/+8 "Cse |, :
| . |separa in doua faze
paaemmdomfmm slcaltprmagltm:
care print agitare se ¢ omogenizeaza
OMOEENIZEAZH USOT WEaE
i CONTROLUL TIPLLUT DE
) Timpul de scurgere prin |04 ml vaccin se
F.3.1-048 |CONTROLUL VASCOZITATI pipetd a 0,4 ml vaccin este |scurg prin pipetd de
S PROBA DE PASAJ de maxim 60"si trece in jet || ml in 26" S
12082019 | 12082019 |continuu prin ac de 10 (1/14| Vaccinul trece cu
mm) usuringd in jet
continun prin acul
de seringd 10 (1/14
mm)
Vaccinul se separain - 2 |Dupa 14 zile
CONTROLUL STABILITATI i waociiol sc Sipacd
F.3.1-049 VACCINULUI ¥ 21.08.2019 | 04.09.2019 |omogenizeazd cu usuringdl  |in 2 siratun care se S
prin agitare omogenizeaza cu
usuninii prin
agitare
DETERMINARES 30.07.2018 | 02.08.2018 107 DIE s/mi
F.3.1-036 [SUSPENSIA VIRALA pMVI.  [0/2018 | 26013088 |\, \junp (1015 DIE s
3.0- * A : 1 g e
3 TULPINA. RO 9., Clnmilite 30.07.2018 [} 8 10*** DIE s/mi
de inactivare).
2.

F.3.2-091 DETERMINAREA S
FORMALDEHIDEI LIBERE DIN 43] 478 484
VACCINURILE INACTIVATE 12.08.2019 12.08.2019 Smg/ml mg/ml
CU FORMALDEHIDA

(continuare pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 393.650 doze
7873 Macoane 50 doze

Prin prezenta certific faptul cd informafiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricati inclusiv
ambalatd/etichetata i controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatie, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

O RESPINGERE

O ELIBERARE PRODUS

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O ALTELE :Ewﬁmfm

Sef Laborator Dr. Sily

Dr. Petru STIUBE
Director Calitate/QP
Data: _03.10.2019

Data: 03.10.2019
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