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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 89 /28.06.2017

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud llfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comerfului J23/754/2001, asigurdm, garantim §i declardm pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul

produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sinatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: PESTIHOLVAC FORTE
SERIA: 70
VALABILITATEA: 19.07.2018

la care se referd aceastd declarafie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i 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.

i
e

DIRECTOR $TIINTIFIC SEF LABORATOR CONT ROL




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 94/28.06.2017
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUIL NR. SERIE COD PRODUS
™ B-27043
uouvac COMPANY S.A,
O/-, Sos Centurii nr 7, Voluntari, 1F-077190, ROMANIA
ROMVAC TeiFax (+4)021 350 3109 (+4)021 350 2110
e Emanl romv: VI T
DATA PREPARARI VALABILITATE
19.01.2017 19.07.201%
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSLLUL AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
PESTIHOLVAC FORTE -vaccin mactivatuleios, contra pseudopeste y 8 holere aviare bl i Lo
oD
DATELE TESTARIH S SATISFACATOR
NS -
IREF./ LIMITEACRITERH :
2ol TEST ABMISSISLITATE REZULTAT :(E?_AHSFACATOR
NT - NETESTAT
27012017 | 27.01.2017
PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU 2511 251
F31 |EFECTUAREA CONTROLULUI s
004  |CALITATI
F3.1 CONTROLUL STERILITATH T7,013017 10022017 |- Fluid thighycollatc mediam | 3/5-probe 1 30-35°C
008 BACTERIENE 30.35°C) Absenph
$1 FUNGICE contummanyl bactenem S
- Sovbesn -Casein Digest  |5/S-probe |a 20°25°C
e
F3.1 |CONTROLUL INACTIVARII SUSPENSIEI HA-ncganv joni -negativi la
012 VACCINALE 30.01.2017 | 06.02.2017 HA
20 embriom x 9-11 zile inoculag s
CONTROLUL INOCUITATI Pasanle inoculate trebuwe s | Pasdrile noculate au
VACCINULUI | supravetuinsch timp de 21 [supravetuil timp de 21 zile
F3 | |10 pasin in varsta de 75 de zile inpculate sc | 08012017 | 0L032017 |2ile i o3 nu prezinte dupd inoc frd o8 apard
013 |eu cate 2 doze de vace - 0.6 ml, modifican chimice ale stani  |modifican olmice ale stari s
Timp de obs. 21 nle. generale genorale.
Pasanle moc. trebuie s4
S— tolereze pridusul.
CONTROLUL EFICACITATI
Fil VACCINULUIT 22.02.2017 | 15032017 Titru [HA 4712 pastni = 1/64 s
@015 |12 pasari in varsta de 110 de zle noc s o (mimm 1/16) 312 pasani = 132
cite 0.3 ml vac ( controlul raspunsulu imun 5712 pasari = 1/16
specific prin THA) 5 pusari = 0 <lot martor
S pasart x 10 zile -lot martor 16.03.2017 | 16032017
luerat [HA
Cultura vac. din
TL 2014 PM Mh =
Minm | x 10 UFC/ml |=7.2 x V0"UFC/ml
Cultara vac. din
CONTROLUL CONCENTRATIEI IN TL (2014 PM Ar =
GERMENI LA CULTURILE DE 09,08.2006 | 11082016 | Mimm | x 10 "UFC/ml  |= .5 x 10 "UFC/ml
Fil  |PASTEURELLA MULTOCIDA (inainte de Cultura vac. din s
025 |inact) Minim | x 10" UFC/ml TL2014 PM Cu=
«3,7 % 10 "UFC/ml
Mmim | x 10"UFRC/ml | Cuolturn vac. din
TL 2016 PM Or =
- —— =85 x 10 "UFC/mi
DETERMINAREA CONCENTRATIEI
VIRALE §! ACTIVITATEA
Fil | HEMAGLUTINANTA LA VACC INACT Titru mumim la susp. vac. s
036 |PREPARATE PE OUA EMB. (inainte de 1.12.2016 | 09002017 10 DIE w/ml 10 **. 10" " DIE w/ml
nact )
Cantitatea de vac.
il CONTROLUL CANTITATII DE VACCIN pe flacon trebuie 54 fie opu 17 mi:17 ml:17 mi;
45 REPARTIZATAFL 30.01.2017 | 30.061.2017 |cu con mdicatd pe cticheta |17 mi; 17 ml s
flacomibys 15 ml
P31
047 CONTROLUL TIPULUI DE EMULSIE | 30.00.2017 | 30.01.2017 Emulsse AL AU s




Data: 28.06.2017

CONTROLUL VISCOZITATU SI AL 30.01.2017 | 30.00.2017 | Tumpul de scurgere prm  |0.4 mi vaccm se scurg prin
Fil PROBEI DE PASAJ pipeth  este de maxim 30°5 |pipetd de | ml in 23°
N8 trece In jet contuy prm ¢ |vaccmul trece cu ugurnid in
de 10{1/14 mm) jei continu prin acul de
seringa 10 (1/14 mm)
Vacoinul se separd in 2 Dupd 14 znile vaccinul se
F3l CONTROLUL STABILITATH straturi care s¢ omogenizeazd [scpard in 2 slestuni care se
049 VACCINULUIL 30,01.2007 | 13.02.2017 {cu aguningd prin agitare omogenizeazh cu uguringd
prn agitare
Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs
Fi| ) biologic trebuic ¢ fie bine | biclogic sunt hine inchise
06 CONTROLUL PRODUSULUI BIOLOGIC | 27002017 | 27.012017 [incluse etichetate cu etichete |etichetate cu
AMBALAT pe care 4 fie inscrse enichete pe care suni inscnse
(inchidere eticheud. inmtegriate ) | demumirea denumirea
produsului, desumirea produsulm denumirea
completd a producBtorulin | |complets a praduchtorulu |
nr serie . nr dezefl nr serie , nr. doze/(l
valabilitaten temperntura de |valabilitatea temperatura de
CONSETvane CONSCTyare
F32  |DETERMINAREA CONCENTRATIEI IN
091 |ALDEHIDA FORMICA REZIDUALA 27.01.2017 | 27.01.2817 S mg'ml 4.023 4.121 ;4,096 mg/ml
MARIMEA SERIEI OBSERVATHI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
17,700 A S0 doze/Ml 885,000 doze
Produsul a fost ¢ i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerinfele principiilor yi
liniitor directoare de buna practich de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania,
DECIZIE
[£:1] ELIBERARE PRODUS o REPROCESARE SAU RETESTARE
o RESPINGERE
o ALTELE (Explicapi)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATHI SEMNATURA PERSOANA C. i
¢
Dr, Petru STIUBE
Director Stumtific, Rep




