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DECLARATIE DE CONFORMITATE _
Nr. 17 /11.02.2021 310/5 ‘02 2()7 I

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A.. cu sediul social in Orasul Voluntar,
Soseaua Centuni, nr.7. Judetul llfov, 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 lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUl 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: 221

Valabilitatea: 14.01.2022

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

Nr. 17/11.02.2021

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

~
Romva

ROMVAC COMPANY S.A
c Sos. Centurii nr 7. Voluntari ILFOV 1F-077190
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DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE
AVIPESTISOTA -vaccin viudiofilizat contra bolii de Neweastle
(pyendopests aviard) preparat cu tulpina La Sota

NR. ALUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

RO 01/27/1172019 63/2019 RO
NR. SERIE 221 COD PRODUS
B-31597

DATA LIOFILIZARI

DATA EXPIRARI

14.01.2021 14.01.2022 !
AUT COMERCIALIZARE  [PAGINA
N 1 10089/27.05.2011 1 din 2 |
‘ ) ' coD
DATELE TESTARII e _
SATISEACATOR
' LIMITE/CRITERIU =
- i SESATISF AUAT
REF, TEST ADMISIBILITATE REZULTAT I.::
INCEFERE | FINALTZARE SNECONC LTI
T
N
— o NETESIAT |
PRELEN AREA PROBELOR Se recalteaza un or. de S [
131 PENTRI EFECTL AREA 15.00.2021 | 15.01.2021 |probe in directa corelatic cn | 30 fscoane
04 [CONTROLL LU CALITATH : marimes seriei 30 0 ! -
1 - Flmd thighycollste medium 53 -probe ks 30° 35°C
Fi. (CONTROLULSTERILITATD 130 35 * C) Absentd Abseath contaminsnfi <
s BACTERIENE 51 FUNGICE 15012021 29002021 |contaminanyl baciericni baclerieni -
- Soybean -Cascin Digest  |5/5 -probe ia 207 -25"(
‘ medium(20 -25*C) AM‘AMH contaminangi
== contaminaugl fungici | fuagici
3.l CONTROLUL PURITATH FATA Vaccisul este corespunstor | 22pmbe-Abseni germeni S
A28 DE GERMENI DIN GENLL 15.01.2020 12.02.2021 |dack nu contine germent din genul Mycoplasma
MY COPLASMA din genul Mycoplusms |
Kl [CONTROLUL FURITATINFATA] 1 Vaccinul este corespunzitor | 22probe Absea germeni | S
029 DE GERMENI DIN GENLI 15002021 29.00.2021 (dach mn conline germeni din genul Salmonclla
 SALMONELLA . din genul Salmoncila .
CONTROLUL INOCLTTATI Vaccinul este considersl | Puil inoculati si puii
10 pui SPE & 21-35 zide inoc. Lavcu ‘coresp. dach niclunul  din  |martori rezistd §i tolerezd g |
Fa 100 doze vacein pui 20012021 10022021 |puii inoculath, ny prezineg  (produsul fRefl 38 prezinie )
037 S pul SPEy 21-35 gile — ot murtor. | semne clinice de boald de  |semne chinice de bosla de
Timp de obs. 21 de zile Newcastle sau mortalitate | Newcastle
' datorate balli de Neweastle | Timp de obs. 21 de sle
| Timp de obs. 21 de zile
R I] DETERMINAREA [ [ Titrw DIE,, / Titrw DIk /il S
36 CONCENTRATIEIVIRALE | 15.00.2021 | 20.00.2021 dizh v, [Tl | LSl T
) Iy - = 2500 dozel |
31 | | - Conform OLE Jgestul este | Titru THA ser pal inninte
nis CONTROLUE RASPUNSULLL 20042021 | 00202 | pozitiv daca se produce 0 |de vaccinare T, 30=10 5
IMUN SPLOTFICH prin testul de | inhibitic s dilutia minim | Tiow IHA ser pui vaccinat
nlibare 3 hemaglunuarii 1HA) 1716 a serului de testat.Dupa | T,
20 pui SPE cu varsta de pesec 4 [ prima yvaccinare 5% din |3 = 1/06: 5 = 1/32: 2 = 164
(sapl.. inoc.iam, cu | dosas vic, probele testaic trebuie sa |2 = 1/128: 3 = 1/286:
(0.2 ml pui) aiba titruri caprinse intre (4= 1/512: 1= /1024
10 pasi SPF cu vursta de peste 4 1117128 Titrs BHA ser pui bot
sapl. - lol marior | marior W=
5 Luerar IHA | 11022021 | 11.02.2021
k32 CONTROLUL | Rg", | 15.01.2021 | 15002021 | <= 3% 1821850, 77 S
R
F3.1. |TESTAREA IDENTITATH Proba de testat +ser negativ |Proba de testal +ser negativ
078 VIRUSULUY 18.01.2021 | 18.01.2021 |~hematii de gaina SPF 1% - |+hematii de gninn SPF 1% s
hemaglutinare pozitiva - hemaglutinare pozitiva
Proha de testal +ser pozitiv | Proba de testat rser pozitiv
+hematil de gaina SPF 1% - | +hematii de gaina SPF 1%
hemaglutinare segativa - hemaglutinare negativa
131 [CONTROLUL PRODUSULLUT Pelets compacti te culoare | Peleth compactd de S
6 [BIOLOGIC AMBALAT | 15002021 | 15.00.2021 lalb-galbuic culvare alb-ghlbaie |
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MARIMEA SERIEI
ANROUNITATI
COMERCIALE (D)
1160

OBSERVATII

~ CANTITATE PRODUS/ UNITATE

COMERCIALA ()
2.500 dove

2.900.000 doze

& TOTAL (1x2)

Prin prezents certific faptol ¢i mformatiile mai sus menjionate sunt reale si corecte. Aceasii serie de produs a Tost fabricati. inclusiy

ambalagd/etichelatd §i controlatd in unitatea/unitdjile mai sus mentionata/e. in conformitate cu cerinlele GMP previzute de citre ANSVSA 5
cu speeilicapiile din autorizatia de comerializare. Inregisiririle referitoare la fabricatia, ambalarea i analizele de seric au [ost revizuite i s-a
constatat conformifatea acestora cu verinlele GMP

DECIZIE
ELIBRERARL PRODUS
O ALTELE (Explicagin

O REPROCESARE SAU RUTESTARE

[] RESPINGERF

Dr. Silvia PURCAREA

Data: _11.02.2021
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