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Cagital social subscris §l virsat 4 877,337 10 lel; J 23/784/2001; CLF.. RO 482384
mva Adresa: sou. Canturfi, nr. 7, ore Voluniae, jud. oy, cod pogtal: 077160
Tel: 021 380 31 06, 021 350 31 O7

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 25 / 30.03.2023

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lfov, cod postal 077190, tel.. 021-350.31.06,
fax; 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistratd la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUlI 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

w

ca:

Produsul: AVIPESTISOTA -vaccin viu,liofilizat contra bolii de
Newcastle (pseudopesta aviara)preparat cu tulpina La Sota

Seria: 236

Valabilitatea: 10.02.2024

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

F-F1.1-11-03




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. .26/30.03.2023

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMF FABRICATIE - CONTROL
Ro@ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/27/11/2019 63/2019 RO
empwes Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email: romvac@romy
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 236 COD PRODUS
AVIPESTISOTA -vaccin viu, liofilizat contra bolii de Newcastle B- 31580
(pseudopesta aviard) preparat cu tulpina La Sota DATA LIOFILIZARI DATA EXPIRARI
10.02.2023 10.02.2024
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr.110089/27.05.2011 | 1din2
coD
DATELE TESTARII .
REF. TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NS -
POS# ADMISIBILITATE NESATIFACATOR
INCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT = NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR Se recolteaza un nr, de
Fi.a PENTRU EFECTUAREA 10,02.2023 | 10.02.2023 |probe in directa corelatie cu 30 Nacoane g
- ho4 CONTROLULUI CALITATIH marimea seriei -30 1
CONTROLUL STERILITATII - Fluid thiglycollate medium |5/5 -probe la 30°-35°C S
F3.1 |BACTERIENE $1 FUNGICE 10.02.2023 | 24.02.2023 ({30 -35 °C)- Absenyi Absentl contaminanti
-00s contaminan{i bacterieni bacterieni
- Soybean -Casein Digest  [5/5 -probe la 20"-25"C
medium(20 -25 ° C)- Absen(d contaminanti fungici
Absentii contaminanfi
ci
F3.1 Vaccinul este corespunzitor | 22probe-Absenfd germeni S
-028 CONTROLUL PURITATII 10.02.2023 | 10.63.2023 |daci nu conjine germeni din genul Mycoplasma
FATA DE GERMENI DIN din genul Mycoplasma
GENUL MYCOPLASMA
F3.1 CONTROLUL PURITATH FATA Vaccinul este corespunzitor |2/2probe-Absenii germeni S
-029 DE GERMENI DIN GENUL 10.02.2023 | 24.02.2023 |dacd nu contine germeni din genul Sslmonelia
SALMONELLA din genul Salmonella
Vacecinul este considerat Puii inoculati si puii martori
CONTROLUL INOCUITATII coresp. dack niciunul din  |rezistd i tolerezii produsul s
F.J.1. |10 pui SPF x 21-35 zile inoc. i.m. cu| 08.03.2023 | 19.03.2023 |puii inoc. . nu prezinzi fird s& prezinte semne clinice
037 100 doze vaccin/pui semne clinice de boaldi de  |de boala de Neweastle
10 pui SPF x 21-35 zile —lot martor Newcastle sau mortalitate | Timp de obs. 21 de zile
Timp de obs, 21 de zile datorate bolii de
Newcastle- timp de obs. 21
de zile
Titru DIEs / Titru DIEs, /m] g
Fi.l DETERMINAREA 13.02.2023 | 16.022023 dozil vae. 10 %510 %10 % ; 10 ™
-036 CONCENTRATIEI VIRALE 210° 1500 doze/fl
F32 CONTROLUL UMIDITATH 10.02.2023 | 10.02.2023 <3g% 1,44; 1,09: 1,13 g%
-013 REZIDUALE prin metoda Karl
Fischer — UR g%
Fa.1. CONTROLUL RASPUNSULUI 08.03.2023 | 29.03.2023 | Conform OIE, testul este | Titru IHA ser pui inainte de
038 IMUN SPECIFIC( prin testul de pozitiv daca se produce o |vaccinare
inhibare a hemaglutinarii THA) inhibitie Iz dilutia minim | Ty-30/30 probe ser- negative
20 pui > 4 saptamani inoc. pe cale 1/16 » serului de testat.Dupa | Titru THA ser pui vaccinati
orala cu 10 ml ( 1l .vaccin x prima vaccinare 75% din ([T, 6=1/16;9 =1/32;
1500 doze se reconstituie in 151 probele testate irebuie sa | 3= 1/64; 1 = 1/128; 1=1/256
apa potabila) aiba titruri cuprinse intre | Titru THA ser pui lot martor
10 pui > 4 saptamani — lot martor (30.03.2023 |30,03.2023 1/16-1/128 -1 =0
Lucrat IHA
CONTROLUL PRODUSULUY Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs biologic
Fi.l BIOLOGIC AMBALAT 10,02.2023 | 10.02.2023 |biologic trebuie sa fie bine |sunt bine inchise etichetate s
-006 inchise etichetate avand avand inscrise pe
inscrise pe eticheta : eticheta:denumires
denumirea produsului produsului,denumirea
denumirea completii & completd a producitorului , .
producitorului , nr serie,  |ur serie . or. doze/fl
nr. doze/Nl valabilitates valabilitatea temperatura de
Jemperatura de CONSETVATE.
conservare.Peleidl compactd |Peletdl compacti de culoare
de culoare alb-gilbuie *  |alb-gilbuie
F-F1.1-11-01 02/0 102019




Fi.l. Proba de testat +ser negativ |Proba de testai +ser negativ S

-078 +hematii de gaina SPF 5% - | +hematil de gaina SPF 5% -
TESTAREA IDENTITATH 16.02.2023 | 16.02.2023 |hemaglutinare pozitiva hemaglutinare pozitiva
VIRUSULUI Proba de testat +ser pozitiv |Proba de festat +ser pozitiv

+hematii de gaing SPF 5% - | +hematii de gaina SPF 5% -
hemaglutinare negativa hemaglutinare negativa

MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
20351 1500 doze/ N1 3.052.500 doze

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sumt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata §i controlatd in unitaiea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de clitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
Xl  ELIBERARE PRODUS 00 REPROCESARE SAL/ RETESTAR O RESPINGERE
O ALTELE (Explicatii) \

SEMNATURA SEF LAB ALITATI SEMNATURA PERS GALIFICATA

Dr. Silvia PURCARW/&

F-FL.1-11-01 020 102009




