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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 133/12.11.2018

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 $i 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 gi
protectia mediului, ca

PRODUSUL: PESTIHOLVAC FORTE
SERIA: 75
VALABILITATEA: 03.04.2020

la care se referd aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 110088/27.05.2011. .




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINTT

Nr 14012112018
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULLI |NR. sERIE COD PRODUS
7
ROMVAC COMPANY S.a. S
o/-‘ Sos. Centuni nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
R VaC m Fax: (+4)021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
10
|DATA PREPARARI VALABILITATE
03.10.2018 03.04.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUIL AUT. COMERCIALIZARE 'AGINA
VAC FORTE -vaccin i i aviare. NR. 110088/27.05.2011 i din2
CoD
DATELE TESTARUI S- SATISFACATOR
REF./ TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT %—msuﬂm
POS. ¥ ADMISIBILITATE NC - )
INCEFNRE | PIRALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3l |PRELEVAREAPROBRLOR PENTRLI
004 |EFECTUAREA CONTROLULLI
CALITATIL 04.10.2018 | 04.10.2018 un un S
Y] CONTROLUL STERILITATII 15.10.3018 |29.10.2018 |- Fluid theglycoliate medim | </ 5-probe In 3P-35°C
(18] BACTERIENE i (30-35°C) Alwentd
SIFUNGICE contammnanyi bactenen s
- Soybean -Casew Digest | 55-probe la 20°-25°C
mediam(20 -25°C) Abscnta contammant:
_ fungici
Fil |CONTROLUL INACTIVARII SUSPENSIEI HA-neganvi 20/20embrioni -negativi la
012 VACCINALE 16.10.2018 | 23.10.2008 HA
20 embrioni x 9-11 zile inoculayi S
CONTROLUL INOCUTTATT |Pasanile inoculate trebuic 54 | Pidrile moculate 5| pasariie
VACCINULLL supraveiuiascd timp de 21 martor au if timp
F3.1 |5 pasin > § saptamanimoculate sc cucate | 17102008 | 67.11.2018 |aile 5i i nu preamte de 21 zile dupd noc firs sa
013 2 doze de vacc - 0.6 ml. modifican chmee ale sthro  |apard modificin clinice ale s
§ pdsan > X saptaman)- ot marnor generaie. stiri) penerale.
Tump de obs: 21 zle. iMIhmc Jrebuwe 54
tolereze produsul
CONTROLUL EFICACITATI| 2=1/1024
Fil VACCINULUI 17.10.2018 | 07.1.2M8 Tiwu [HA 4=1/512 s
DIs 1) pasan > 8 saptamani. ino¢. ¢ ¢u gite 0.3 (mnam 1/16) 2=17256
ml v | controlul mspunsahy imun specific 2=1/16
pein THA)
- . A
'.‘:::rmimlum 07112018 | 07.01.2018 5 paaiot =0 ~ fot
Culura vac din
TL 2014 PM Ar =
Minim 1 x 10 *"UFC/ml [~ 4,5 x 10 "UFC/ml
Cubtura vae. din
CONTROILUL CONCENTRATIEL ix TL /2014 PM Mh =
GERMENI LA CULTURILE DE 20092018 | 24092008 | Misim | x 10 *UFC/iml =81 x 10" UFCiml
F31  |PASTEURELLA MULTOCIDA (inainte de Cultyra vae din 8
025 |inact) Minim 1 x 10 "UFC/mi TL 2016 PM Or=
«3.2x 10 "UFC/ml
Minim | x 10 UFC/mi | Cultar v dim
TL2014 PM Cu=
- =28 x 10 "UFC/mi
DETERMINAREA CONCENTRATIE]
VIRALE $1 ACTIVITATEA
F3.l | HEMAGLUTINANTA LA VACC INACT | 29.05.2018 | 11082008 | Titru miniin la sesp, vac |10 . |0 DIE wmi s
036 |PREPARATE PE QUA EMB. (inuinte de
inact
Fil CONTROLUL CANTITATII DE VACCIN 30 mi; 30 ml30 mi;
48 REPARTIZATA'FL 04.10.2018 30 mi; 30 mi S
Fil
-47 CONTROLUL TIPULLL DE EMULSIE | 04,10.2018 AU 8




103490

100 doze/fi

0.4 ml vaccmn s sourg pnin
CONTROLU. VISCOZITATI S1 AL 04102018 | 04.10.2018 Timpul de scurgere prin  [pipetd de | ml in 287
F3) PROBE! DE PASAY pipetd  este de maxim 30" |vaccinud trece o ugunmis in
048 trece n jet continun prin ac {jet continy prin acul de
de 10(1/14 mm) serngh 10 (1/14 mm) S
Vaccimul se separd in 2 Dupd 14 zile vaccmul se
Fil CONTROLUL STABILITATY - Straturi care se amogenizears |sopurd In I raton care se
49 VACCINULLA 4102018 | 18102008 [cu upuringd prn agitare omogenizearh o ugunnid S
prm agitare
Flacoanele cu produs Flacoaneie cu produs
balogic irebwe su fic bme | brobogic sunt bine incluse,
F3.0 inchise, i sa atha mscris pe |avand mscnse pe
- CONTROLUL PRODUSULUL BIOLOGIC | 04102008 | 04102018 | eticheta = denumiren chicheta  depumiren
AMBALAT denumirea | produsulu; desumires
(inchidere etichetd. integritate) completd a produciteralul ,  [completd & producionl S
nr sevie , o doze/fl 0 gerie , oy
valsbilitaten tempornium de |valabliuies temperaturs de
CongeTVare CONETVINE.
F31 |DETERMINAREA CONCENTRATIEI IN
-091 | ALDEHIDA FORMICA REZIDUALA 09.10.2018 | 09.10.2018 S mg/m 487 478 482 mg/ml s
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NH. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(Ix D)
COMERCIALE (1) COMERCTALA (2)
1034900 dore

Produsul a fast controlat i corespunde 1a parnmetrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul # fost fabricat in acord co ceringele principiilor 5i
liniilor directoare de bund practic de fabricatic pentru produse medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
=

ELIBERARE PRODUS

REPROCESARE SAU RETESTARE




