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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 133 /01.11.2017

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

PRODUSUL: PESTIHOLVAC FORTE
SERIA: 72
VALABILITATEA: 25.03.2019

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sadnatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate

evederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
(RA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA AL[MENTELOR cu
iade Comercializare nr. 110088/27.05.2011.
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Ne. 140/01.11.2017
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
n B-27080
mmacmwu
O/-’ m. 7, Voluntari, TF-077190, ROMANIA
R Vac r-Lru (+4) un 380 3109 / (=4) 021 350 3110
ARG IO
DATA PREPARARI VALABILITATE
nean 25.03.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUT AUT. COMERCIALIZARE AGINA
PESTIHOLVAC FORTE -vaccin boleres sviare NR. 110068727.05.2011 1din2
COD
DATELE TESTARD s-serSFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERI )
Py TEST ARG rears REZULTAT :cmmmc ATOR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31 |PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU
004 |EFECTUAREA CONTROLULUI _
CALITATH 28092017 | 28.09.2017 40 40 s
F3 CONTROLUL STERILITATI 092017 12103017 |- Fluid thaglycollate medinm | 5/5-probe la 30-35°C
005 BACTERIENE (3035 °C) Absena .
$1 FUNGICE cuntaminany) bactenicni s
- Soybean -Casein Digest  |5/5-probe (a 20%-25C
medium(20 -25 °C) Absenta contammang
F31 |CONTROLUL INACTIVARI SUSPENSIED HA-negativa ! 20/ 20embrion -negativi la
012 VACCINALE 62102017 | 09.10.2007 HA
20 embriom x 9-1 1 zile moculap -]
CONTROLUL INOCUITATH | Pasnile inoculate trebuie s | Pasarile inoculate au
VACCINULUI supravequtasci tmp de 21 |supravequit timp de 21 zile
F31 |10 pasian = B saptamani inoculate s¢ cu 04.10.2017 | 25.10,2017 |zile 5 s8 nu prezinte dugd wnoc fikek 8 apard
017 [eate 2 doze de vace.- 0.6 ml modifican clinice ale stan | modificin chmce ale starii s
Timp de obs. 21 zile gencmle generile,
IMW trebuse &8
CONTROLUL EFICACITATII
F31 VACCINULUL 04102017 | 25002007 Titru [HA 3715 pisan = 17512 s
-01% |15 pasari > B saplamam o¢ s< cucite 0.3 (minmm 1716) hﬁﬂ!;lﬂl-lrts&
mrm:mw_w& V1S pasan = 11128
pren IHA) 2/1 5 pasan = /64
S pasan x 10 ale -lot martor 26102017 | 26.10.2017 1/15 pasaev= 1132
uczat THA Sg%m
Cultura vac
TL , 2014 PM Ar =
Mimim | x 10 *UFCaml [~ 1.4 x 10 UFCimi
Culbrura vae dim
CONTROLUL CONCENTRATIELIN TL 72014 PM Mh =
GERMENI LA CULTURILE DE 22082016 | 24.08.2006 | Muum | x 10°UFC/ml |=1,0 x 10" UFC/ml
Fil PASTEURELLA MULTOCIDA (inamte de Cultara vac. dm s
025 |inact) Minim | x 10 "UFC/nl | TL y2011 PM Or =
= 1.0 % 10 "UFC/ml
Minim | x 10 "UFCAnl  |Cultura vac. din
TL2014 PM Cie=
= 1,0% 10 "UFC/mi
DETERMINAREA CONCENTRA [ [E1
VIRALE §1 ACTIVITATEA
F3l | HEMAGLUTINANTA LA VACC INACT Titry minim Is sasp v s
036 |PREPARATE PE OUA EMB (inainte de 12122016 | 18,09.2017 10 % DIE o/ml 102 10" DIE ]
|inact )
Cantitales de vac repartizati
Fal CONTROLUL CANTITATI DE VACCIN pe flacon trebuie 5 fie ogalt |32 mi:32 ml:32 mi:
ECH REPARTIZATA/FL, 28.09.2017 | 28092017 |cu cea mdicats pe etichets |32 mi. 32 ml S
flaconuly 30 ml




F3i
-047 CONTROLUL TIPULUI DE EMULSIE | 28.09.2017 | 28.09.2017 Emulsic A'U AU s
CONTROLUL VISCOZITATI SIAL | 28092017 | 28092017 | Timpul de scurgere prin  |0,4 m vaccin se scurg prin
Fil PROBEI DE PASAJ pipetd  este de maxim 30" | pipetd de | mi In 237
(48 trece in jet continuy prin a0 |vacomul trece ou uguringd in
de 10(1/14 mm) jet contimy pran acul de s
inga10 (1/14 mm)
Vaccimul se separd in 2 Dupd 14 zile viaccinud se
F3.1 CONTROLUL STABILITATII straturi care sc omogenizeazs [separd in 2 straturi care s
-049 VACCINULLIT 28092017 | 1LIO20M7 |ou usuningd prin agdere omogemzeayd cu ugunngd s
prin agitare
cu produs Flacoanele cu produs
Fil. ic trebuie s6 fie bwe | biologic suni bine incluse
0y CONTROLUL PRODUSULUI BIOLOGIC | 28.09.2017 | 28.09,2017 |inchise efichetate cu ctichete |etichetate cu
AMBALAT pe care < fic inscrise etichelc pe care sunl inscrise
(inchidere etichetd mtegntate ) demunirea denumrea S
produsulus demsmmires | proadusadu demmnuea
completd a producitorul . {complets a producitonbu |
or sene , o doze/ft or senie , nr, doze/fl
valabilitaten temperntura de | valabilitaten femperatura de
_ CONSSIVe | CONSETvare.
Fi2 DETERMINAREA CONCENTRATIE! IN
091 |ALDEHIDA FORMICA REZIDUALA 28092017 | 2692017 S mg/ml 2,78 mg/ml s
MARIMEA SERIE! _ OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS | UNITATE TOTAL(1x 1)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
84530 100 doze/n 845300 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatiz de autvrieare. Produsul a fost fabricat in acerd cu cerimjele principiilor s
liniilor directoare de buni practica de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.
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