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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 28/04.04.2019

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, asiguram, garantim si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor i serviciilor care pot pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncil §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: PESTIHOLVAC FORTE
SERIA: 76
VALABILITATEA: 20.08.2020

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viafa, sénitatea,

securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate

cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA

SANITAM VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu

ia de iomemahz.arenr 110088/27.05.2011.
-
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

N 31 04.04.2019
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULLUI NR. SERIE COD PRODUS
7%
ROMVAC COMPANY SAL S
: Sos. Centurn nr. 7, Voluntan, IF-077190, ROMANIA
ROMVAC 7e rax (4021 350 3100 ¢ 4621 350 3110
i Emml rom VAL
DATA PREPARARI VALABILITATE
20.02.2019 20.08.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI ALUT. COMERCIALIZARE PAGINA
PESTIHOLVAC FORTE -vaccin contra a holerer sviare NR. 11008827.05.2011 1din2
(810
DATELE TESTARNI S SATISFACATOR
NS -
REF./ LIMITEARITERII ; SSATISFACA
o——_— TEST ILFTATE REZULTAT :t_SAI ISFACATOR
iSCErEne FINALIZARE NECONCLUDENT
NT NETESTAT
F31 PRELEVAREA PROBRLOR PENTRLT
004 EFECTUAREA CONTROLLILLI
CALITATI 26,02.2019 | 26,02,2019 0 20 ]
Fil CONTROLUL STERILITATH - Flwd thiglycollate medugm |3 '5-probe Ia 30°-35°C
005 BACTERIENE 26002019 (12032009 |35 1400 Absengi
SI FUNGICE contammantl bactereni s
-~ Soybean -Cascin Digest  |3/5-probe la 20-25°C
mediami 20 -25 ¢ Absenth contaminanti
; fungicy
F3.1 |CONTROLUL INACTIVARE SUSPENSIE!
012 VACCINALE 04.03.2019 | 11.03.2019 HA-negativd 20120 embrons -negativi fa
20 embrioni x %-11 zle moculat) HA s
CONTROLUL INOCUITATII Plisinile inoculite trebuie w3 |Pasanile inoculute an
VACCINUILLIT , |suptavejuiascd timp de 21 |supravequit timp de 21 zile
F31 |10 pastri i varsia > B i inoculate | 06.03.2019 | 27.03.2019 |zile i sf nu prezinte dupd moc fird sd apard
013 s cu cate 2 doze de vace - 0.6 mi modifican climce ale starn  |modifican clinice ale st s
Timp de obs 21 ale grnerale generale.
Pasirile e trebuic w4
TONTROLUL EFICAGITATT
Fil VACCINULL 13032019 | 03042019 Tiwru IHA 2 =11256,4 =1/128; 8
015 20 pasan i varsia ~ 8 saptamam moc §.¢ tmamim 1/16) 3=1/64. 72132 4=1/16
cu cite 0,3 mi vac ( controlul raspunsului :
1mun spocific prin [HA} § pasari= 0 - lot maror
S pasan x 10 nle -lot mortor 04.04.2019 | 04.04.2019
Lucral IHA
Cultara vac. din
TL (2014 PM Mh =
Mumm | x 10 *UFC/imi 53 x 10° UFCrmi
Cultura vac din
CONTROLUL CONCENTRATIE] IN TL (2014 PM As
GERMENI LA CULTURILE DE 17.01.2019 | 18,00.2009 Minim | x 10" UFC/ml 54 x 10 "UFC/mi
Fil |PASTEURFLLA MULTOCIDA (inainte de Cultura vac din 5
imact ) Mimm | % 10 UFC'ml | TL, 2014 PM Cu=
1,0 x 10 *UFC/mi
Manim | 10 "UFC/ad  |Croltura vae din
T4 22016 PM OF -
3.3 % 10 " UFC/mi
DETERMINAREA CONCENTRATIEI
VIRALE SI AC'TIWTJ_\TEA
F21 HEMAGLUTINANTA LAVACC, INACT Titry minim Ja susp. vac S
036 |PREPARATE PE OUA EMB (imainte de 13.08.2018 | 27.08.2018 10 Y DIE o/ml 105 10" DIE /ml
inact )
. Canuisiea de vac reparticala
F3.1 CONTROLUL CANTITATII DE VACCIN pe flacon trebuwe sa fic cgnld |15 mi | mb; 13 mil; 15 mi;
045 REPARTIZATA'FL 26022019 | 26.02.2009 |cu cea indicatd pe cuchets [ 15 m] 5
faconuiai IS ml




Fil
a7 CONTROLUL TIPULUI DE EMULSIE | 28.02.2019 | 28.02.2019 Emulsie AU AL s
CONTROLUL VISCOZITATII §IAL | 25.02.2019 | 28022019 | Timpul de scusgere pnn |04 mi vaccin se scurg prn
Fil PRORBFE] DE PASAJ pipetd  este de maxan 3074 [ppeth de | ml in 247
=048 trece In jet contmuu prin ac | vacanul trece cu ugurningd In
de 100114 mm) et conting prin acul de 8
serinpal0 (114 mm)
Vacoms! se separd in 2 Dupd 14 zile vacoinul se
F11 CONTROLUL STABILITATII stratun care se omogenizears [separd in 1 stratun care se
-49 VACCINULLI 18022019 | 14.05.20019 |cu usunngd pnn aptare. OMOgemZCaZE Cu ugnld S
prin agtare
Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs
Fi biologeo trebuie si fie bine  [rologre sumt bine inchise
CONTROLUL PRODUSULUI BIOLOGIC | 28.02.2019 | 28022019 |inchise ctichetate cu cuichote |enchetate cu
AMBALAT pe care 88 Hie Inscrise letichete pe carc sunt inscrise
(inchidere etichetd mtegritate ) denumurea denumirea s
produsubu, denumirea produsalul denumirea
|complets a produchtoradul ,  |completd a produchtorubu |
nr serie | nf dore'fl ur sene . o dooe/fl
valabibtatea temperatura de [valabilitatea temperatura de
cOnservare CONSETVIE
F32 |DETERMINAREA CONCENTRATIE] IN
-091  JALDEHIDA FORMICA REZIDUALA 26.02.2019 | 26.02.2019 $ mp'ml 4,12 407 423 mp/mi S
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR UNITATI CANTITATE PRODLS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12150 1 50 doze/fl 607500 doze

Produsul a fost controlat si corespunde I parametrii specificati in documentagia de auterizare. Produsul a fost fabricat in ncord cu cerintele principiilor 5i
liniilor directoare de bund practich de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
= ELIBERARE PRODLIS (=} REPROCESARE SAU RETESTARE
o RESPINGERY
=] ALTELE (Explicagir)
SEMNATURA m7 L CALITATH
iy /4 -
Sef Laborator .\"

Data: 04 04 2019
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La Procesul verbal nr. 4655 din 11.04.2019 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistral prin CA-ICBMV-40058 din 11.04.2018, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Pestiholvac forte, serie 76, valabilitate pané Ia 20.08.2020,
ROMVAC COMPANY S A., AC Nr. 110088/27.05.2011, valabilitate * nelimitata.

Director Tehnic Director >

Dr. Mi MARINESCU Dr. V.
/Clly INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINA

/ BULETIN DE ANALIZA
Nr. 40059  din 25.06.2019 I.llm—l
SA EN ISO/CE! 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE
LI 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serie

Definatorul autorizatiei de comercializare (MAH). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

[Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevirii ROMVAC COMPANY S.A, Voluntari
Data prelevarii 11.04.2019 -
Proces verbal: 2584 /11.04.2019

|Responsabil prelevare: MAMULA Marcel

Temperatura/starea termica: Responsabil:
40°C Med. Vet. MAFTE! Andreea
Opinlile §i interpretarile coninule de prezentul rapon nu sunl acoperile de acreditarea RENAR. In aces! BA rezulatele incercii §i conchazia se FAD1-BA-P
referd numal la proba analizald Rezullatele sunl inscrise in ordinea denificari probeloria unndilor de probe conform documentulul de prelevare. Edijia 2/08.01.2016

&mmmnmmummmmmmm“ﬂmhm Revizia 1/25.01 2018
Falsificares acesiui document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Actiunea de prelevare nu face obiectul aclivitéfii lsboratorulu,
responsabilitatea esantiondr o are solictantul CA_ Incerciriie marcate cu NR nu sunt acoperile de acreditare RENAR. Pentru detali suphmentare,
vé rughm, soliciiall certificatul de acreditare la icbimv(@icbmv.ro

Tiplirit de Med. Vet, MIHAI Carmen m‘. _ BA-ICBMV-40059
in 25.06.2019 12:10:30 u."‘ pagina 1 din 4




1. Produs/Obiectiv: Pestiholvac forte, emulsie injectabila, ROMVAC COMPANY S.A. | AC Nr. 110088/27.05.2011

Cod probd T
e, i ‘est, metod3 de analizd / Parametri de
e Laborator Control Produse Antibacteriens Corespunde
40058-1 sterilitate bacteriana si 4005811 (Vacon mixt)  Sterll (corespunde) 'Mul mentatiel
L Pericada testari 13 05-31.05.2019 a produsulul

Preveden steni bactenan s: lungic. Contorm Ph sl Ph. Eur. ed 9,
Euwr. 9. cap 2.6.1 si documentatiei lehnice o monografia 0870
progusuiul,

40059-1 7 (Vacoin mat)  Steril (corespunde)
Perioada lestari' 13 05-31 05 2018

Prevederi steril bacterian s: lungec. Condorm Ph
Eur. 8. m?dlummn

mrsmamu Steril (corespunde)
Pericada testarii: 13.05-31.05.2019
Prevederi steril bacteran s: fungsc, Conform Ph
Eur. 9. cap 2.6.1 si documentabie: lehnice 8
Produsulu.

40058-1.8 (Vaccin mixt)  Sterll (corespunde)
Pericada testari 13.05.31 05 2010

Preveder:steni bacteran s: 'ungic Contorm Ph.
Ewr. 9. cap 2.6.1 si documentatie: lehnice 3
40058-1.10 (Vaccin mut).  Sterll (corespunda)
Perioada testari 13.05-31 052019
Prevederisieril bacterian si lungic. Conform Ph.
Eur, 8 cap 26.1 sl documentatie tehnice 8
produsului

40055-1.17 (Vacewn mixg).  Sterll (corespunde)
Peroada testari: 13,05-31 05 2019
Prevederisierll bacterian s fungc Conform Ph,
Eur. 9 cap 26,1 sl documentates tlehmce 8
produsulut

400581 12 (Vacon mxt]  Steril [corespunde)
Pencada testaric13,05-31 052018

Prevedan:sterll bactaran s kunge. Conform Ph.
Eur. 8. cap 2.6.1 si documentabe: tehnice a
produsulul

40059113 (Vacgin mxt)  Steril (corespunde)
Ferioada testaric 13 05-31 052018
Prevederisieri bactenan si fungc. Conlorm Ph.
Ewr. 9 cap 2.6.1 s documentatiol tehmice a8
produsului

40059-1.14 (Vaccin mixt):  Sterll (corespunde)
Peroada testari 13.05-31 05.2019
Prevederisteril bacterian si fungic. Conform Ph,
Euwr 9 cap 26,1 sl documentatiel ishnice &
produsului.

40059 1.15 (Vaccn mixt):  Sterll (corespunde)
Perioada testari: 13.05-31.05.2019.
Prevedercsten bactenan si fungic Conform Ph
Eur. 9. cap 2.6 1 51 documentatiel iehnice &
produsuiui

40058116 (Vaccn mat)  Steril (corsspunde)
Penoda testar 13 05-31 052019

Preveden stenl bactenan s lungic Condorm Ph.
Eur. § cap 2.6.1 si documentatiel lehmce a
produsului

40058-1.17 (Vacuin mixt)  Sterll (corespunde)

Pericada testaric 13.05-31.05. 2019

Preveder sieril bacterian si lungic. Conform Ph.
Eur 8 cap 261 si documeniatiel iehnice 3
produsiubn

40058-1.18 (Vaccin mixt)  Steril (corespunde)

Penoada testari 13.05-31.05.2019.

Prevedesistenl bacterian s fungic. Conform Ph.
Eur 8 cap 26 1 s documentaliel tehmce &
produsubul

40G58-1 19 (Vaccn mud).  Sterll {carespunde)

Oginille si inlerpretirile continute de prazentul rapor nu sunl acoperite de acreditares RENAR. In scest BA rezullatele incercani 5l concluzia se FAOY-BA-P
referd numsi a proba analizats. Rezultstele sunt inscrise In ordinea dentficins probeloria unitigilor de probe . conform documentului de prolevare Editia 2/08.01,2016
Se interzice reproducerea parfiall a Buletinulul de analizd thrd aprobares laboratorulul emitent. Prezentul bulelin aste valabil numal in original. Revizia 1/25.01 2018

Faisificares acestul documeni se pedepsagie in conformitate cu legisiatia in vignare Aciiunea de prelevare nu face obsectul activilalii laboratoruiul,
esantiondni o are sohcitantul CA. incercarile marcate cu NR nu sunl acoperite de acreditare RENAR Pentru detali suplimentare,

S mndee ealindat cedilflect ) de sae ddmae e ke e e




Penoada testan 13.05-31.05.2018.
Prevederisient bactenan si fungic. Conform Ph.
Eur. 9, cap 2.6.1 s documentahiel lehnice a
produsului. i
40059-1.20 (Vaccn mixt); .-.m
Peroads testaric 13.05-31 05.2018.
Prevederisteni bacledan si fungic. Conform Pn.
Eur 8. cap 2 6.1 si documentaliei ishnice 2
produsului.

40058-1.21 (Vacowm mut):  Steril (coreapunde)
Perioada testarii 13.05-31.05.2019

Preveden siend b wan si lungic. Canform Ph
Eur @ cap 26 1 si documentatie: ishnce a
Produsgiui.

A0059-1.22 (Vaccn mod).  Steril {corespunde)
Penoada testari: 13.05-31 052019,
Preveden:stenil bactetian si fungic. Conlorm Ph.
Eur. 9. cap 2.6.1 8l documantatiel tehinice a
produSuhs

M0059-1 23 (Vaccin mixt): mm
Perioada lestaric13.06-31 05.2018.
Prevederisteril bacterian #i fungic. Conform Ph.
Eur. 8 cap 2.6.1 si documentaliei lshnice a
produsului

40059-1.24 (Vaccn mixt),  Steril (corespunde)
Paroada testari: 13.05-31.05.2018
Prevederisteni bacteran si ungic. Conform Ph.
Ewi. 9 cap 261 3 documentabei tehnice 8
produsulu.

40059-1.25 (Vaccn mixt).  Sterl (coreapunde)
Petioada testarii:13.05.31.05.2019.
Prevedeti-steril bacterian si fungic. Conlorm Ph,

Eur 9. cap 26.1 ; documentatiei lshnice a
produsuks. . -

iControl macroscopic - produse 40059-1 25 (Vaccn mixt)  Emulsie alb laptoasa
impuritati. Corespunde

Data testariic13.05.2019,
Preveden emuisie aib laptoasa omogena lva
GOPUNET Precipsale sau Impurtat

Valoare imunizanta - infectie de $0059-1.26 (Vaccin mixt)  Pasarile veccinate:

post monsitste. Coreepunde.

Penoada lestari: 17.04-21 06 2018

Preveder: pasarile vaccinate- cel putin 70%
Irobuse 53 supiaveetuasca tars ssmptome de
boala; pasarie nevaconste- cal pulin TO% terbue
Sa MOEra ori $a prezinte siIMplome de holeva

: Laborator Control Produse Antivirale Aviare

inactivare suspensie virald pe 40059 1.27 (Vacen mua).  Absent {corespunde))|
owintonsto sy - S R e

Controlul valorii imunizante prin 40089-1.28 (Vecoin mex):  Titru de anticorpl

oan Miserur: 5/15= !ﬂl-lﬂ!.lhl-‘lﬂl.
infectie de control sl IHA/pul vy < 41 216=TNI8, 3HEeY o fotd

wvaccinat au rexistal infectisi de control in
procent de 100%, tird s prezinte semne de
boald. Pasarile din lotul manor au murit cu
lexiuni specifice PPA in procent de 100%.
Corespunde.

Prevederi: Titru IHA/pu mai mare sau egal ou
1/16. Pésarile vaccinate rezistd in procent B0%,
din lotul martor mor cu lezuni
PPA in procent de 100%. Pericads 17.04-
24.05.2018.
wmumw*w Corespunde
mwa-mm 40059-1.2 (Vaccin antiviral - avisre): prevederiior

L. - m
Dota testarii- 19.04.2018 tehnice a produsului

[Determinarea variafiel in greutate sau  400S5-1.3 (Vaccin antiviral - avisre):
volum pe ambalaj* we) | - Corespunde (16mi)
Data testani 19.04.2018

Opinisle 8 interpratarie confinule de prezeniul rapor nu sunt acoperite de acreditanes RENAR. in acest BA razultatele incerclni $i conchuzia se FAD1-BA-P
referd numal la proba analizatd, Rerultatele sunt inscrise in ordinea identificlcl probelor/a unitiiior de probe, conform documentudul de pralevare. Edigia 2/08.01.2016
Se imerzice reproducenea partiald 8 Buletinuli de analiza ird aprobarea laborsionsdul emitent. Prezeniul buletin este valabil numal in onginal. Revizia 1/25.01.2018
Faisificarea acesiul documant se pedepsaste in conformitate cu legisiatia In vigoare. Acfiunea de prelevare nu face oblectul activithtll laboratonsksi,
responsabililatea esantiondrii o am solicitantul CA. incercirile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR . Pentry detalii suplimentare,

vé rugém, solicitali cenificatul de acreditare la ichmv{ichrmy ro
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Determinarea vascozilatil emulsiei® sy 40059-1.4 (Vacon antwviral - aviare). 7 Secunde
corespunde(maxim=30 Secunde]

- v

Timpul de scurgere a 0,4mi de vacon pin ppeta
de 'mi trebuse sa he de maem 30 de secunde.

Data testarit 19.04 2018

Determinarea probei de pasaj & 40059-1.5 (Vaccin anthvial - aviare]
pensiei §i emulsiel” Corespunde
Vacocnul trece cu usurnia prn acul de sernga in
et contnuu

Data testaric 19.04 2019

Mwmn 40059 1.6 (Vaccn antwwal - aviare):
Corespunzator (corespunde)

Dupa 14 zile ta 37°C. vaccnul se separa in 2
siraturi care se omogenizeaza cu usunnla prin
aghare.

Pencada de testare: 15.04 2079 . 02.05.2019.

Concluzia finala: Probele analizate din produsul PESTIHOLVAC FORTE WWMMMWMIHHQIM
aviare, seria 76, valablilitate 20.08.2020, corespund la parametrii verificall conform documentaliei lehnice a firmei producatoare 5.C.ROMVAC
CMWSA#PMEMQWB

Responsabili teste/analize: /*
M. M. = Med. Vel Marcat MAMULA, (¥ "
C. M. = Med, Vel. Carman MIHAL,

L F.= Chim, Luminita FATU,,. &

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. NITA Danlela (
Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIVIRALE AVIARE: Dr. med. vet. NITA Daniela
C CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENT!: Biochim. CIOCIOI Costin

Abrevieri / Definitii:

AR) - Acreditat RENAR

e - Neacreditat RENAR

M - incertitudine de mésurare

| UM - unitati de masurd

Potrivit rezultatelor - cand nu sunl precizate criterii de admisibliitale referitoare la rezultatele investigafiel efecluale sau cnd interpretarea rezulta-
tulll nu poate fi Incadratd cu certitudine ca fiind corespunzitorinecorespunzator (ex. acceptabil conf. Reg 207372005, daca rezuitatul masurdni £
incertitudines extinsa (obligatoriu mentionatd in BA) cu o probabililate de acoperire de 95% se suprapune pesie limila specificafie, eic. ).

Numér de exemplare | 2 |din care se distribuie: [ ANSvSa Numar anexe |

ROMVAC COMPANY S A. G
Opuﬂﬁmmﬂmmmmm de acredilarea RENAR . In acest BA rezultatole incercan g conchuzie se FAD-BA-P
referd numai ia proba analizatd. Rezultaleie sunt inscnse in ondinea entificin probeioria unitdiilor de probe. conform documeniukul de prelevare. Editia 2/108.01.2016

hmmﬂ-mammmmm“mm“imhm Revizia 1/25.01 2018
Faisificarea acestu document se pedepsagle in conformitate cu legisiafia in vigoare. Actiunea de prefevare nu face obiectul
mmonmm Incercanie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Peniny m
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