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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 103/28.11.2019

Noi. S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comerfului J23/754/2001, asiguram, 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: 205
VALABILITATEA: 27.10.2020

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanitatea,
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. 110089/27.05.2011.

SEF LABORATOR CONTROL




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 116/28.11.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. {llg F&;Kf ATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr 7, Voluntan ILFOV [F-077190 0172016 :
Rdm"@f Tel /Fax 021 350 3109/ 021 350 3110 472016/RO
Email. s a0 s Tom e to
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 208 COD PRODUS
AVIPESTISOTA -vaccin viuliofilizat contra bolii de Neweastle B-37102
(pseudopesta aviari) preparat cu tulping La Sota DATA FABRICATIEN DATA EXPIRARI
27.10.2019 27.10.2020
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.110089/27.05.2011 1 din 1
COD
.-
DATELE TESTARI
LIMITE/CRITERIU NS -
h REZULTAT NESATIS
REF TEST ADMISIBILITATE :E“TISIM'ATN
INCEPERE | FINALIZARE NC -
NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
§3.1 | PRELEVAREA PROBELOR 28.10.2019 | 28.10.2019 §
904 PENTRLU EFECTUAREA 30 flacoane 30 flacoane
CONTROLULUI CALITATI
- Fluid thiglycollate medium |5/5 -probe la 30°-35°C
F3.1 |CONTROLUL STERILITATI 1(30 -35°C) Absentd Absentd contaminangi
A5 BACTERIENE S1 FUNGICE 28.10.2019 1112019 contaminantl bacterieni bacterieni
: : S/% -probe Ia 20° 25" C S
- Soybean -Casein Digest
medinm(20 -25 " C) Absentd | Absentd contaminanti
contaminanti fungici  |fangici
3. Vaccinul este corespunzi
:;‘2; CONTROLUL PURITATII FATA | 28.10.2019 | 25.01.2009 |4 0 emn gerioeel tor 272probe-Absentd S
DE GERMENI DIN GENUL din geaul Mycoplasma germeni din genul
MYCOPLASMA Mycoplasma
B contrOLUL PURITATII FATA | 28102019 | 1L.11.2019 :.d""“""cm‘ "m" eni | L2probe-Abseni S
29 IpE GERMENI DIN GENUL germeni din geaul
a . din genul Salmonella .
SALMONELLA N Salmonella
NI ERATTATS Vet e comiderst_|Pul inoalt s e
e = OSSN coresp. dacll niciunal din | martori rezisth yi
F3.1.  |eulD doze vaccin/pui (0,1 ml in
a7 [ocare oihl) 06.11.2019 | 27102009 | oy inoculatl, nu prezines  (tolerezd produsul fird si S
5 pui x 11 zile - lot martor. semne clinice de bosll de | prezinte semne clinice de
Newcastle sau mortafitate | boala de Newcastle
datorate bolii de Newcastle
F3.1. Conform OIE ,testul este | Titru IHA pui vaccinati
038 CONTROLUL RASPUNSLLUI pozitiv duca se produce 0 |5=1716 4=1/32 ;3 =1/64
IMUN SPECIFIC( prin testul de 06.11.2019 | 27.11.2019 |inhibitie la dilutia minim T= 1/128:1=1/256
inhibare # bemaglutinarii IHA) 1716 # serului de testat.Dupa S
20 paui x 60 zile inoc.im. co | doza prima vaccinare 75% din
vac. (0,2 ml/ pui) |probele testaie trebuie sa ;‘f:ml"‘"'w
5 pui x 80 zile — lot martor aibs titruri capriase intre
16-1/128
Uevat IHA 28.11.2019 | 28.01.2009 |}
3. Thrw s | Titru i
ot DETERMINAREA 28.10.2019 | 31102009 Mt:l:" Doy /m S
036 | CONCENTRATIE] VIRALE 109 10% ;10 -
>10* 25 doze/Mlacon
:"l'; CONTROLUL Ui 28.10.2019 | 28.10.2019 <3% 2.81: 1.97; 1.84 N
e CONTROLUL PRODUSLLLY 28.10.2019 | 28.10.2019 | Peletii compactd de culoare Peleth compactii de S
006 IBIOLOGIC AMBALAT alb-galbuie culoare alb-galbuie
3.0 Proba de testat tiv |Proba de testat
',;.’,5' TESTAREA IDENTITATH ATALING | 31 o o e B 1% e e o i
VIRUSULLI hemagiutinare pasitiva SPF 1% - hemaglutinare
|Proba de testat ~ser pozitiy | pazitiva S
de SPF 1% -
+hematii de gaina oot ds i
. ; pozitiv +hematii de gaina
SPF 1% - hemaglutinare
_|megativa
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(continuare pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 188.750 doze
7550 N 25 doze

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv

ambalatd/etichetatd $i controlatdi in unitatea/unititile mai sus menjionatii/e. in conformitate cu cerinjele GMP previizute de clitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea 5i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu ceringele GMP,
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