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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 106 /24.08.2017

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asigurdm, garantam §i declardim 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 si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: PESTIHOLVAC FORTE
SERIA: 71

VALABILITATEA: 10.01.2019

la care se referd aceastd 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 AL]MEI\HELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 110088/27.05.2011. . !




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr._112/24.08 2017
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUL NR. SERIE COD PRODUS
n
ROMVAC COMPANY S.A. R
f Sos Centurti ne 7. Voluntan, 1F-077190, ROMANIA
Romvac Td [Fax; (+4)021 350 3109 / (+4) 021 3503110
VaK 1o
|DATA PREPARARI VALABILITATE
10.07.2017 10.01.2019
DENUMIREA COMERCIALA A I'RODIJSULIJI AUT, COMERCIALIZARE PAGINA
PESTIHOLYAC FORTE -vaccin ,i i a holerei aviare NR. 110088/27.05.2011 I Tdin2
oo
DATELE TESTARI S- SATISFACATOR
NS
REF. / LIMITEACRITERIT
——g" TEST ADMISIBILITATE REZULTAT NES:\T“ISFACATDR
INCUFIRE FINALLEARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31 |PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU
004 EFECTUAREA CONTROLUILUI
CALITATH 20072017 | 20.07.2017 2410 241 -
F31 CONTROLUL STERILITATH 20,07.2017 [03.08.2017 |- Flwid thiglveollate medium [$/5-probe la 30°-35°C
005 BACTERIENE (30-35°C) Absenth
$1 FUNGICE contamisanp bactenem s
- Soybean -Casein Digest | 3/5-probe la 20-25C
medium{20 -25"C) Absents contammani
fungici_
F31 |CONTROLUL INACTIVARII SUSPENSIE] HA-pegativil 20/ 20kembriom -negativi la
012 VACCINALE 25.07.2017 | 01.08.2017 HA
20 embrioni x 9-11 zile inoculag s
CONTROLUL INOCUITATH [Pasarile moculate wrebuse 53 | Pasanilc imoculate au
VACCINULUIE supravepwasch timp de 21 |supravefuit timp de 2| zile
F3.1 |5 pasin > 8 saptamani,moculate sc cu cate | 02.08.2017 | 23.08.2017 |aile 5 s& nu prezinte dupa inoc fird s3 apard
013 2 doze de vace.- 0.6 ml. modificin chimice ale stim  |modificin climce ale stani s
Timp de obs. 21 zile | gencrale gencrale.
Pasdrile moc.  trebwie s3
tolereze produsul
CONTROLUL EFICACITATII
Fil VACCINULUI 02082017 | 23.08.2017 Trtru [HA 1 /14 prasan = 1/1024 S
15 |15 pasani > 8 saptamam. inoc. s.c cu cie 0,3 (mmnim 1/16) /14 pasin = 1/ 256
ml vac ( controlul raspunsulu imun specific 6/14 pasan - 1/128
prin THA) 2/14 pasan = 1/64
$ pasari x 10 aile -lot martor 24.08.2017 | 24.08.2017 12/14 pasan= 1/32
tucrat [HA 3 pasan = 0 -lot martor
Cultura vac. din
TL 2014 PM Ar =
Minim | x 10 "UFC/ml  |=4,7 x 10 "UFC/ml
Cultura vac dn
CONTROLUL CONCENTRATIEI IN TL 2014 PM Mh =
GERMENI LA CULTURILE DE 27.08.2016 | 29.08.2016 Minim | x 10 "UFC/ml  [=6,0 x 10" UFC/ml
F3.1 PASTEURELLA MULTOCIDA (insmie de Cultura vac. din s
025  |inact) Minim | x 10 "UFC/ml | TL ;2016 PM Or =
=32 x 10 "UFC/ml
Mimim | x 10 "UFC/mi  |Cubtura vac din
TL.2014 PM Cu=
= 3.1 x 10 "UFC/ml
DETERMINAREA CONCENTRATIEL
VIRALE $1 ACTIVITATEA
F31 HEMAGLUTINANTA LA VACC INACT Titru mmim a susp. vac ]
<036  |PREPARATE PE OUA EMB. (inainte de 20,03.2017 | 19.06.2017 10 DIE wmi 10 *4- 10" ¥ DIE w/ml
L_-18
Cantitatea de vac repartizath
F3.l CONTROLUL CANTITATILDE VACCIN pe flacon trebuiz 54 fie egald |32 ml:32 mi32 mi;
045 REPARTIZAT. 20.07.2017 | 20.07.2017 |cu cea mdicatd pe eticheta |32 mi: 32 mi L]
flaconului 30 mi




F3L
-047 CONTROLUL TIPULUI DE EMULSIE | 20.07,2017 | 20.07.2017 Emulsie A/U AU
CONTROLUL VISCOZITATII $1AL 20.07.2017 | 20.07.2017 Timpul de scurgere prm  [0,4 ml vacemn se sourg prin
Fil. PROBEI DE PASAJ pipetd  este de maxim 30"s |pipetd de | ml in 25
048 trece in jet continuu prin ac | vaccinul trece cu uguringd in
de 10(1/14 mm) 3¢t continu prin scul de
10 (1/14 mm)
Vaccinul se separd in 2 Duph 14 zile vaccinul se
Fal CONTROLUL STABILITATH straturi care sc omogenizeazd |separd in 2 stratunl care se
-049 VACCINULUIL 20.07.2017 | 02.08.2017 |cu ugurinid prin agitare. omogenizeazd cu uguringd
prin agtare
Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs
F3l biologic trebuic 53 fie bine | biologic sunt bine inchise
06 CONTROLUL PRODUSULUI BIOLOGIC | 20.07.2017 | 20.87.2017 |inchise etichetate cu etichete |etichetae cu
AMBALAT pe care s& fie inscrise etichete pe care suni inscrise
(inchd icheth, integ ) denumirea denumirea
produsutur denumirea |produsului denumirea
completd a produciorulw | |completd a producatonilu |
or seric , or. doze/fl nr serie , nr. doze/f]
valabilitatea temperatura de  |valabilitatea lemperatura de
conservare. conseTvare
F32. |DETERMINAREA CONCENTRATIEI IN _
<091 |ALDEHIDA FORMICA REZIDUALA 20.07.2017 | 20.07.2017 5 mg/ml 4,23 413 4,20 mg/ml
MARIMEA SERIEI ORBRSERVATI
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
17,300 0 100 doze/N 1730000 doze

Produsul a fost controlat g corespunde la parametrii specificati In decumentatis de sutorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerintele principiilor 5i
liniilor directoare de bund practicd de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romanis,

REPROCESARE SAU RETESTARE

DECIZIE
® ELIBERARE PRODUS
o ALTELE (E.
SEMNATURA LAB. C
N S——
Sef Laborator
Data: 24.082017




