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Lompany

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 104 /28.11.2019

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud llfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantam si declardim pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanitatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: AVIPESTISOTA

SERIA: 206
VALABILITATEA: 27.10.2020

la care se refera aceastd 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. 110089/27.05.2011.

SEF LABORATOR CONTROL
PRODUSE BIQEOGICE
Dr. Silvi Y.




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. _ 117/28.11.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 0172016
Romvac o o 021 350 3109/ 021 350 3110 472016R0
Email: romviedepmvac 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 206 COD PRODUS
AVIPESTISOTA -vaccin viuliofilizat contra bolii de Newcastle B-28091
(pseudopesta aviard) preparat cu tulpina La Sota DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
27.10.2019 27.10.2020
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.110089/27.05.2011 1din1
CcOD
DATELE TESTARII B
SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS -
REZULTAT -
REF. TEST ADMISIBILITATE A zzs,msn{ ATO
INCEPERE | FINALIZARE NC -
NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
31  |PRELEVAREA PROBELOR 26.10.2019 | 28.10.2019 S
ooy |PENTRU EFECTUAREA 30 flacoane 30 Nucoane
CONTROLULUI CALITATH
) - Fluid thiglycollate medium |5/5 -probe la 30°-35°C
F3.1 |CONTROLUL STERILITATII (30 -35 *C) Absenti Absentd contaminanti
005  |BACTERIENE Sl FUNGICE 28102019 | 11122019 |contaminanti bacterieni | bacterieni s
5/5- 25'C
- Soybean -Casein Digest PRI
medium(20 -25 " (') Absent#i | Absenyd contaminanfi
contaminanti fungici Tungici
"oy |[CONTROLUL PURITATI FATA| 28102019 | 25112019 [yacem’ ot s0mesPunmtion |y ne Abscas S
DE GERMENI DIN GENUL s gionl Myscolioma germeni din genul
MYCOPLASMA Mycopiasma
1 % I este corespunza
_F:N CONTROLUL PURITATH FATA | 28102019 | 11.11.2019 ,,::f:: :_:fm el O |2 2 probe-Absents S
DE GERMENI DIN GENUL din gens! Saimonelia germeni din genul
SALMONELLA ) Salmonelta
CONTROLUL INOCUITATII , ) i
10 pui x 11zite inoc. oculo-conj. “‘“"'d::';:f‘““"‘;h :"" inoculati “:""
3. i li coresp. iunul artori rezisth
Fﬂ-;: :;:: r‘:ﬂ:h‘;:“"’w @1 miin 06.11.2019 | 27082019 |1 inoculati, nu prezinzi |tolerezk produsul Birk sk S
5 pui x 11 zile — lot martor. semne clinice de boald de m.&“"mk‘!*
Newcastle san mortalitate  |boala de Neweastle
datorate bolii de Newcastle
F3.1. Conform OIE testul este | Titru IHA pui vaccinati
038 |CONTROLUL RASPUNSULUI pozitiv daca se produce 0 |3=1/16:2=1/32;5=1/64;
IMUN SPECIFIC( prin testul de 06.11.2019 | 27.11.2019 inhibitie la dilutia minim 4=1/128 :4=1/2586:2=1/512
inhibare a hemaglutinarii THA) 1/16 & serului de testat.Dupa S
20 pui x 60 zile inoc.i.m. cu | doza prima vaccinare 75% din :
vac, (0,2 ml/ pui) probele testate trebuie sa | 111r% FHA pui lot martor
S pui x 80 zile — lot martor aiba titruri cuprinse intre > =0
/
Lucrat (HA 28.11.2019 | 28.112019 |V16-1/128
3. Titra / Titru
”3; DETERMINAREA 28102019 | 31.10.2019 Py il S
- CONCENTRATIEI VIRALE 1097 10"2 ;10 >
>1° 50 doze/flacon
ON v
::‘: CONTROEUL YRGS 28.10.2019 | 28.10.2019 <3% L1 1,10: 1,09 g
_F;'; CONTROLUL PRODUSULUI 28102019 | 28.10.2019 |Peleta compacta de culoare|  Peleth compacts de S
BIOLOGIC AMBALAT alb-galbuie culoare slb-galbuic
'gf,'_.!‘ [TESTAREA IDENTITATH 27.11.2009 | 27.11.2019 w' rohe & ;:’;::;ﬁ.:‘i wl "’"ﬁ‘,' ‘f::‘n;";: i
VIRUSULUI bemaglutinare pozitiva  |SPF 1% - hemaglutinare
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By pozitiv +hematii de gaina
SPF 1% - hemaglutinare
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FF1)-11 rev. 02 12019




(continuare pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
550011 50 doze

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetath si controlati in unitatea/unitiiile mai sus menfionatde, in conformitate cu cennfele GMP prevazute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea $i analizele de serie au fost revizuite §i s-a

constatal conformilatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

O ALTELE (Explicagin)

O] ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATH
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Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlata in unitatea/unitiitile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrrile referitoare la fabricalia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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Sef Laborator_

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATH

Dr.Silvia PURCAREA
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