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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.37/11.04.2019

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 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: AVIPESTISOTA

SERIA: 194/1
VALABILITATEA: 20.02.2020

la care se referd aceastd declaratie. nu poate pune in pericol viata, sdnatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA S$I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 110089/27.05.2011.

SEF LABORATOR CONTROL
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 40 /11.04.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 194/1 B- 28091
Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
Ty Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARII VALABILITATE
20.02.2019 20.02.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
AVIPESTISOTA -vaccin viu,liofilizat contra bolii de Newcastle (pseudopesta )
aviard) preparat cu tulpina La Sota Nr.110089/27.05.2011 ldin 1 __
DATELE E_OD
REF. / 1 S~ SATISEACATOR
TEST TESTARE] LIMITE/CRITERI REZULTAT NS —NESATISFACATOR
P.OS. # ADMISIBILITATE NE =S e
INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR
F3.1 PENTRU EFECTUAREA 20.02.2019 | 20.02.2019 30 fiacoane 30 flacoane S
-4 CONTROLULUI CALITATH
) - Fluid thiglycollate medium |5/5 -probe la 30°-35°C
F3.1 |CONTROLULSTERILITATII (30 -35°C) Absent# Absentd contaminanti S
-005 BACTERIENE S$I FUNGICE | 20.02.2019 | 06,03.2019 |contaminanti bacterieni bacterieni
- Soybean -Casein Digest  |3/5 -probe In 20° 25" C
medium(20 -25°C) Absenili | Absentil contaminan(i
contaminanti fungici fungici
F3.1 CONTROLUL PURITATIH FATA Vaccinul este corespunziitor |22probe-Absentd germeni
028 DE GERMENI DIN GENU'L 20.02.2019 | 20.03.2019 |dacd nu contine germeni din genul Mycoplasma S
MYCOPLASMA _ din genul Mycoplasma
Fi.l CONTROLUL I'I.TRIT.XTI'I FATA Vaccinul este corespunzitor 1/2probe- Absenia
-029 DE GERMENI DIN GENUL  [20.02.2019 | 06.03.2019 |dacd au confine germeni germeni din genul s
SALMONELLA din genul Salmonella Salmonelia
CONTROLUL I.NO(.TI']':iTlI Vaccinul este considerat Puii inoculat si puii
10 pui x 35 zile inoc. Lm. (100 doze coresp. dacd niciunul din  |martori rezistd si tolerezi
F.3.1.  |vaccinale). 27.02.2019 | 20.03.2019 |puii inoculati, nu prezinzd  |produsul fril si prezinte S
037 5 pui x 35 zile — lot martor. semne clinice de boald de  |semnpe clinice de boala de
Newcastie sau mortalitate | Newcastle
datorate bolii de Newcastle
F.a.1 Conform OIE testul este Titru THA pui vaccinati
038 CONTROLUL RASPUNSULUT 27.02.2019 | 20.03.2019 |pozitiv daca se produce o
IMUN SPECTFIC( prin testul de inhibitie la dilutia minim 8=1/31 s
inhibare a hemaglutinarii IHA) 1/16 a serului de testat, 12=1/16
20 pui = 4 sapt. inoc.im. cu | doza Dupa prima vaccinare 75%
vac.(0,2 ml/pui) din probele testate trebuie sa| Titru IHA pui lot martor
5 pui = 4 sapt - lot martor 21.03.2019 | 21.03.2019 |aiba titruri cuprinse intre =0
Lucrat THA 1/16-1/128
F3.1 DETERMINAREA Titru DIEs / Titru DIEs /ml
-036 CONCENTRATIEI VIRALE  [2502.2019 [28.02.2019 dozii vac. 10%7; 1084 ;103 S
10" S0 doze/Mlacon :
Fi.2 CONTROLUL 20.02.2019 | 20.02.2019 <3% 1,58; 1,56; 1,61
013 URg% s
Fi.1 CONTROLUL PRODUSULLUI Peletii compactd de culoare Peletd compactii de
-0 BIOLOGIC AMBALAT 20,02.2019 20.02.2019 |alb-gilbuie culoare alb-gdlbuie S
F.3.1. |TESTAREA IDENTITATH Proba de testat +ser negativ |Proba de testat +ser
078 VIRUSULLUT 28.02.2019 | 28.02.2019 |+hematii de gaina SPF 1% - |negativ +hematii de gaina S
hemaglutinare pozitiva SPF 1% - hemaglutinare
Proba de testat +ser pozitiv | pozitiva
+hematii de gaina SPF 1% - |[Proba de testal +ser
hemaglutinare negativa porzitiv +hematii de gaina
SPF 1% - hemaglutinare
negativa




MARIMEA SERIE] OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) ] 4
3050acoane 50 doze / Nacon 52500 doze

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de buni practicid de fabricatie(GMP) pentru produse
medicinale veterinare din Romania

| DECIZIE
¥ ELIBERARE PRODUS [J REPROCESARE SAU RETESTARE [ RESPINGERE

O ALTELE (Explicayii)

SEMNATURA LAB. CO SEMNATU ANA CALIFICATA
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