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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 29 / 29.10.2020 k\nw o/i N2

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul Iifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06, fax: 021-
350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului Comertului de
pe langa Tribunalul Iifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384, cont bancar
deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001,
reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara ca:

Produsul: AVIPESTISOTA
Seria: 216

Valabilitatea: 30.09.2021

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 110089/27.05.2011
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT, FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac 3o Centurii ar. 7, Voluntan ILFOV IF077190 RO 01/27/11/2019 63/2019 RO
g Tel /Fax: 021 350 3109 7 021 3503110
Email, (viy e romvis o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 216 COD PRODUS
AVIPESTISOTA -vaccin viuliofilizat contra bolii de Newcastle B-37102
(pseudopesta aviard) preparat cu tulpina La Sota DATA LIOFILIZARII DATA EXPIRARII
30.09.2020 30.09.2021
AUT, COMERCIALIZARE lnulm
Nr.110089/27.05.2011 1din2
CcoD
DATELE TESTARII s
. LIMITE/CRITERIU e
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT NEAa sy ki ko
INCEPERE | FINALIZARE \Tﬁ.nm_l,mr
NT - NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR Se recolteaza un nr. de S
F3.1 PENTRU EFECTUAREA 30.09.2020 | 30.09.2020 |probe in directs corelatic cu 30 Nacoane
-4 CONTROLULULCALITALNI marimea seriei -30
- Fluid thiglycollate medium | 5/5 -probe ls 30°-35°C
F3.1 (CONTROLUL STERILITATH (30 <35 C) Absenth Absenjil contaminanti g
-0os BACTERIENE 51 FUNGICE 30.09.2020 | 14.10.2020 |contaminangi bacterieni bacterien h
- Soybean -Casein Digest
medium(20 -25 " () Absentd |5/5 -probe In 20°-25"C
contaminanfi fungici Absentd contuminangi
fu
F3.1 |CONTROLUL PURITATII FATA Vaceinul este corespunzitor | 2/2probe-Absentd S
928  |DE GERMENI DIN GENUL 30.09.2020 | 28.10.2020 |dacdl ou contine germeni  |germent din genul
MYCOPLASMA din genul Mycoplasma Mycoplasma
F3.0 |[CONTROLUL PURITATH FATA Vaccinul este corespunzitor |2/ 2probe- Absentd [
029 DE GERMENI DIN GENUL 30092020 |14.10.2020  |dacd nu confine germeni  (germeni din genul
SALMONELLA din Salmoncila Satmonells
CONTROLUL INOCUITATH Vaccinul este considerast | Puii inoculati si puil
10 pui SPF de 22 zile inoc. im.cu coresp. dacd niclunul din  |martori cezisti §i S
F.3.0. 100 doze vaccin/pui 14.10.2020 | 28.10.2020 |puii inoculati, nu prezinzi  |tolerczdt produsul Gird si
037 5 pui SPFx 22 zile - lot martor. semne clinice de boalfi, sau |prezinte semoe clinice de
mortalitate datorate bolii de |boala de Newcastle
Neweastle
F3.1 DETERMINAREA _ Titru DEEg, / Titru DIE, /ml S
036 CONCENTRATIEI VIRALE 05.10.2020 | 08.10.2020 dozit vac. Tl [l [y
210 25 doze
F.3.1. Conform OIE gestul este | Titra IHA ser pui inainte
038 CONTROLUL RASPUNSLLL] 14.10.2020 | 28.10.2020 | pozitiv deca se produce o |de vaccimare T, =0 I
IMUN SPECIFIC( prin testul de | inhibitie Ia dilutis minim | Tiors THA ser pui
inhibare a hemagiutinarii THA) 1/16 a serului de testat.Dupa | vaccinati
20 pui SPF x 90 zile. inoc.im. cu | prima vaccinare 75% din [T, 7= 1V16id= 1/32:5~
dozs vac. (0.2 mV pai) probele testute trebuic sa  |[1/64; 2 =1/128 2= 1256
10 pui SPF x 90 zile - lot martor || aiba titrori cuprinse intre | Titro IHA ser pui lot
Lucrat IHA 29.10.2020 | 29.10.2020 1/16-1/128 martor  10=0
F32 CONTROLUL URg% 30.09.2020 | 30.09.2020 <3% 1.84:187: 228 S
013
F.3.1 FESTAREA IDENTITATH Proba de testut +ser negativ | Proba de testat +ser
078 VIRUSULLT 08.10.2020 | 08,10.2020 |+hematii de guina SPF 1% . |negativ +hematii de gaina S
hemaglutinare pozitiva SPF 1% - hemaglutinare
Proba de testat +ser poritiv | pozitive
+hemutii de guina SPF 1% - [Proba de testal +ser
hemaglutinare negativa pozitiv +hematii de gaina
SPF 1% - hemaglutinare
negstiva
Fi.l CONTROLUL PRODUSULLI Peletd compactd de culoare Peleth compacth de S
-G BIOLOGIC AMBALAT 30.09.2020 W culoare MM
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MARIMEA SERIEI | OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE ' TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 38.750 doze
1550 A1 25 doze :
Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sumt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricati _mtlusu:

ambalati/etichetath i controlati in unitatea/unitafile mai sus mcn;imﬂl!k. in conformitate cu cerinjele GMP previizute de cltre ANSVSA si

cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoane la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au lost revizuite §i s-a

constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
I FLIBERARE PRODLIS

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERI

O ALTELE (Explicaii)

Data: 29.10.2020

SEMNATURA SEF LAB. CON]

Dr. Silvia PURCAREA /O

UL CALITATH

FEL-M

rey 02 102019



