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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 180 /05.07.2016

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, asigurim, garantim §i declaraim pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sindtatea. securitatea muncii §i
protectia mediului, ¢

PRODUSUL: PESTIHOLVAC FORTE
SERIA: 68
VALABILITATEA: 23.03.2018

la care se refera aceastd declarajie, nu poate pune in pericol viafa, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA S$I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 110088/27.05.2011.

DIRECTOR STIINTIFIC SEF LABORATOR CONTR(

Ny




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr_201/21,12.2016
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
B-27050
o8
ROMYAC COMPANY SA.
o/" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
ROMVAC el Fax. (+4)021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Lo . Email: A0
DATA PREPARARI VALABILITATE
23.09.2016 23.03.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUL AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
PESTIHOLVAC FORTE -vaccin inactivat,ulcios contra pseudopestei §i & holerei aviare NR. 110088/27.05.2011 1din2
oD
DATELE TESTARII S- SATISFACATOR
NS -
REF./ LIMITE/CRITERII - g
s & TEST prossiemadapllys REZULTAT :%s_msrAcAmn
INCEPERE FINALLZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
13.10.2016 | 03.10.2016
PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU 241 41
F31 |EFECTUAREA CONTROLULUI s
004  [CALITATII
|
F31 CONTROLUL STERILITATI 03.10.2016 [17.10.2016 |- Fluid thiglycollate medium | 5/5-probe la 30™-35°C
008 BACTERIENE (30-359¢) Absenta |
$1 FUNGICE contaminany bacterieni s
- Soybean -Casen Digest  [S/5-probe I 20°-25C
medium(20 -25°C) Absentf contaminant)
|
F3.1 |CONTROLUL INACTIVARII SUSPENSIEI HA-negativa 20/20embrioni -negativi I
012 VACCINALE 04.10.2016 | 11.10.2016 HA |
20 embrioni x 911 zile inoculati S
CONTROLUL INOCUITATH Pisarile inoculate trebuic s3 | Pasarile inoculate au,
VACCINULUI supravequiascd timp de 21 |supravetuit timp de 21 nle
Fil 5 pasan m varsta de 8 saptamani,inoculate | 28,11.2016 | 19.12.2016 |zile 1 s4 nu prezinte dupd inoc fird s4 aparf
013 |[se cu cate 2 doze de vace.- 0.6 ml. Timp de modificar chinice ale stdrii [ modifican clinice al¢ st s
obs 21 zile generale generale.
Pasarile inoc.  trebue sl
tolereze produsul
CONTROLUL EFICACITATII 6/15 pasani = 1/16
Fil VACCINULUI 28.11.2016 | 19.12.2016 Titru THA 4 /15 pasiiri = 1/64 S
015 | 15 pasari in varsta de de 8 sapt. inoc. s.¢. cu (minim 1/16) 5 /1 Spasari = 1/128
cite 0.3 mi vac ( controlul mspunsului imun
specific prm IHA) 20.12.2016 | 20.12.2016
Cultura vac. din
TL /2014 PM Mh =
Minim 1 x 10*UFC/ml =13 x 10°UFCiml
) Culturs vac, din
CONTROLUL CONCENTRATIE! IN TL 2014 PM Ar =
GERMENI LA CULTURILE DE 11052016 | 13.052016 | Minim | x 10"UFC/ml =9 x 10 "UFC/mi
F3l  |PASTEURELLA MULTOCIDA (inainte de Cultura vac. din s
<025 |inact) TL,2014 PM Cu=
Minim 1 x 10°UFC/ml  [=9.2 % 10 *UFC/ml
Cultura vac, dn
Minim | x 10°UFC/ml | TL /2011 PM Or =
=72 % 10 "UFC/ml
DETERMINAREA CONCENTRATIET
VIRALE $I ACTIVITATEA
F3.1 | HEMAGLUTINANTA LA VACC INACT Titrw minim 2 susp. vac s
036 |PREPARATE PE OUA EMB. (inainte de 06.06.2016 | 01.08.2016 10 ¥ DIE w/ml 10 %= 10" DIE w/ml
iact. )
Cantitatea de vac. repartizati
F31 | CONTROLUL CANTITATI DE VACCIN pe flacon trebuie A fie egala 32 m1;32m1:32 mi; 32 ml;
045 REPARTIZATA/FL 03.10.2016 | 03.10.2016 |cu cea indicata pe cticheta 32 mi s
faconulul 30 mi
F3l CONTROLUL TIPULUI DE EMULSIE | 04.10.2016 | 04.10.2016 Emulsie A/U AU
-047 s




CONTROLUL VISCOZITATII SIAL | 04.10.2016 | 04.10.2016 | Timpul de scurgere prin__|0,4 ml vacein se scarg prin
F.L PROBEI DE PASAJ pipetd este de maxum 30"y |pipets de | mi in 257
-8 trece in jet continuu prn ¢ | vaccinul trece cu ugurinid in
de 10(1/14 mm) jet continu prmwuldd
seringfil0 (1/14 mm)
Vaccinul se separd in 2 Dupd 14 zile vaccinul $¢
F3.1 CONTROLUL STABILITATH stratun care se omogenizeard (separd in 2 stratun caye se
049 VACCINULUI 04.10.2016 | 18.10.2016 |cu ugunngd prn agitare omogemzenzi cu uguringd
prin agitare
Flacoanch: cu produs Flacoanele cu produs
Fil biclogic trebuie s2 fie bine | biologic sunt bime inclise
06 CONTROLUL PRODUSULUI BIOLOGIC | 03.10.2016 | 03.10.2016 |[inchise ehichetate cu etichete |ctichetate cu
AMBALAT pe care sl fie inscnise |etichete pe care sunt inscrise
(inchidere,eticheti, integritate) denumirea denumirea
produsului denumirea produsului denumirea
completd a producstorului ,  [completa & productorilui ,
nr serie . nr. doze/f) |nr sene , ar doze/fl
valabilitatea temperatura de | valabilitstea temperatinn de
CONSETVre. SONSETVAre
F31. |DETERMINAREA CONCENTRATIEI IN
091 ALDEHIDA FORMICA REZIDUALA 03.10.2016 | 03.10.2016 § mg/ml 4,69 mg/ml
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(I x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9888 1 100 doze/N 988800doze

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerinfele principiilor si

liniilor directoare de bund practicd de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
= ELIBERARE PRODUS
a ALTELE (Gihieh,
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