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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 156/15.12.2017

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud llfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului 423,754/2001, 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, sinatatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: PESTIHOLVAC FORTE

SERIA: 73

VALABILITATEA: 06.05.2019

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanitatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului $i este in conformitate
cu prevederile Dosarvlui Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA

SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 110088/27.05.2011. '

DIREC'I'OR ST[INTIF 1C SEF LABORATO




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr._163/15.12.2017
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUIL NR. SERIE COD PRODUS
L B41M4
—~ ROMVAC COMPANY S.A.
- Sos. Centurii nr. 7, Voluntan, IF-077190, ROMANIA
ROMVAC TelFax (+4) 021 350 31097 (+4) 021 350 3110
Cugpuny Ewiail. romvac@romvac m _
|DATA PREPARARI VALABILITATE
06.11.2017 06.05.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI AUT. COMERCIALIZARE PAGINA‘
PESTIHOLVAC FORTE -vaccin mactiva uleios.contra pseudopeste: §i @ holere aviare. ML Uoranr s 1din2
| [con
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
NS -
REF./ LIMITEACRITERI iri
POL TEST DMISIBILITATE REZULTAT :ES}TISFACATDR
INCKPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1 PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU
004 EFECTUAREA CONTROLULUI
CALITATH 13.1.2007 | 13.10.20017 241 41 s
F3.1 CONTROLUL STERILITATII 13112017 |27.11.2017 |- Fluid thiglycollate medium | 5/5-probe la 30°-35°C
S1 FUNGICE contaminanp bactenem s
- Soybean -Casein Digest 5/5-probe 1a 20°-25°C
medium(20 -25 °C) Absenta contaminan(i
E3l CONTROLUL INACTIVARII SUSPENSIEL HA-negativd 2020embrioni -negativi la
012 VACCINALE 14.10.2017 | 2102017 HA
20 embriom x 9-11 zile moculap S
CONTROLUL INOCUITA T | Pasdrile imoculate trebuie sA | Pasarile moculate si pasarile
VACCINULLI supravefuiasc nmp de 21 martor au supravefuit hmp
F3il 10 pasiri > 8 saptamani moculate sc, cu cate| 22,11.2017 | 13.12.2017 |zile §i si nu prezinte de 21 zle dupéd inoc_fird sa
013 2 doze de vace.- 0.6 ml. modifican clinice ale sthrii-  |apoard modifican clinice ale s
10 pasri > § saptamani- lot martor generale. stirii generale.
Timp de obs. 21 aile. Pasanle inoc. trebuie sé
tolereze ul.
CONTROLUL EFICACITATII
E3l. VACCINULUI 22102017 | 13.12.2017 Titru THA 1 =1/2048 2=1/1024 s
<015 |20 pasan > 8 saptamani. inoc. s.c. cucie 0.3 {minim 1/16) 1=1512 4=1256
mil vac.( controlul raspunsulut imun specific 1=1/128 1=1/64
l;ll;mpi]rét 8 saplamani- 1ot marior 15.12.2017 | 15.12.2017 5=1/32 5=1/16
10 pasan = 0 -lot martor
lucrat IHA
Cultura vac. din
TL 2014 PM Ar =
Minim | x 10"UFC/ml  [=2,3 % 10 "UFC/ml
Cultura vac. din
CONTROI UL CONCEN RATIEI IN TL /2014 PM Mh =
GERMENI LA CULTURILE DE 27.10.2017 | 10.11.2017 Minim 1 x 10*UFC/mi  [=3,5 x 10° UEC/ml
Fil PASTEURELLA MULTOCIDA (inamnte de Cultura vac. din s
025 inact) Minim 1 x 10 *UFC/ml TL 2016 PM Or =
= 2.2 x 10 *UFC/ml
Minim | x 10 "UFC/ml  |Cultura vac din
TLy2014 PM Cu=
=2,5x 10 "UFC/ml
DETERMINAREA CONCENTRA (TEl
VIRALE S1 ACTIVITATEA
F3.l HEMAGLUTINANTA LA VACC INACT Titru minim la susp. vac s
{036 |PREPARATE PE OUA EMB. (inainle de 16.10.20017 | 30.10.2017 10 “DIE W/m! 10 %% 10" DIE w/ml
inact. )
Cantitatea de vac. repartizats
Fil | CONTROLUL CANTITATI DE VACCIN pe flacon trebuie sa fic egald |15 ml:15 mi:15 mb:
045 REPARTIZATA/FL 13112017 | 13112017 [ou cea indicats peetichets |15 ml- 15 ml 8
flaconoln 15 mi




Fx1
047 CONTROLUL TIPULUI DE EMULSIE | 15102017 | 18112017 Emulsie AT A S

CONTROLUL VISCOZITATH 1 AL 15112017 | 15.11.2017 | Timpul de scurgere prin  [0.4 mi vacoin se scurg prin

F31 PROBEI DE PASAI pipetd este de maxim 30°§1 |pipetd de | ml in 27"
048 trece in jet continuu prn o | vaccinul trece cu ugurmis in
de 10 1/14 mum) » ¥ s
Vaceinul se separdl in 2
Fil CONTROLUL STABILITATIH stratun care s¢ omogenizeazdl | separd in 2
049 VACCINULII IS.1L2017 | 29.11.2017 |cu uparingd prin agitare s
Flacounele cu produs
Fil biologic trebuic si fie bine
06 COUNTROLUL PRODUSULUI BIOLOGIC | 13.11.2017 | 13.11.2017 |inehise etiohetate cu etichete |avand inscnse pe
AMBALAT pe care s fic inscrise eticheta | denumires
{iuchider= sticheth imtegritate ) denumirea produsulur denumirea ]
produsutus denumirea completd a producitorului |
completd a producitorului | |or serie , nr dozed]
nr serie , nr. doze/fl valabilitatea temperaturs de
valabilitatea femperatura de |conservare
consgrvare.
F32 DETERMINAREA CONCENTRATIE! IN
-091 | ALDEHIDA FORMICA REZIDUALA 13.11.2017 | 13.11.2017 5 mg/ml 384,372 4,01 mg/ml _ s
MARIMEA SERIET i OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12993 0 50 doze/l 649.650 doze
Produsul a fost lat si corespunde la parametrii specificatl in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu ceringele principiilor 5

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

DECIZIE
[i:¢] ELIBERARE PRODUS




