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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 58 /20.06.2019

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, asigurdm, garantim si 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: 77

VALABILITATEA: 16.10.2020

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanitatea,
securitatea muncu nu produce impact negativ asupra mediului $i este in conformitate
erile sarull.u Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nir. 62 20.06.2019
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
i B-27050
ROMVAC COMPANY S.A.
O/-’ Sos, Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
ROMVAC 1ei Fax: (+4)021 350 31097 (+4) 021 350 3110
(oigparry Email: romvaci 1o
|DATA PREPARARI VALABILITATE
16.04.2019 16.10.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE |PAG[NA
PESTIHOLVAC FORTE -vaccin ,inactivat,uleios.contra pseudopestei §i & holere: aviare, NR. 110088/27.05.2011 ldin2
(&4))]
DATELE TESTARH $- SATISFACATOR
NS -
REF./ LIMITEACRITERIT ¥
POS. # TEST ST AT REZULTAT :&s_msmcmon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.4 PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU
004 EFECTUAREA CONTROLULUI
CALITATTI 12.04.2019 | 22.04.2019 30 A.x 30 mifl 30 Ai.x 30 mi/fl S
F3.1 CONTROLUL STERILITATII 22.04.2019 |06.05.1% - Fluid thiglycollate medium |5/5-probe la 30°-35°C
005 BACTERIENE (30-35°C) Absentl
51 FUNGICE contaminanyl baclerieni 8
- Soybean -Casein Digest 5/5-probe hlo'-l.’;‘{_‘
medium(20 -25 " C) Absentd contaminanti
i
F3.1 |CONTROLUL INACTIVARII SUSPENSIED HA-necgativa 20 20embrioni -negativi la
012 VACCINALE 06.05,2019 | 13.05.2019 HA
20 embrioni x 9-11 zile inoculati s
CONTROLUL INOCUTTATII Pasarile moculate trebuie s3 | Pasiinle moculate 51 pasarile
VACCINULLUIL supravejuasch imp de 21 [martor au supravejuit imp
E31 |10 pasari x 56 zle inoculate sc cucate 2 | 29.05.2019 | 19.06.2019 |zile si sd nu prezinte de 21 zile dupa inoc. fird sa
(k] doze de vacc - 0.6 ml modificin climce ale stiri  [apard modificin clinice ale s
5 pasan x 56 zile- lot martor 1m|k stiirn gencrale.
Timp de obs. 21 ale. Pasdrile inoc  trebuie sd
CONTROLUL EFICACITATII 4=1/128
F3.1 VACCINULULI 29.05.2019 | 19.06.2019 Titru THA T=1/64 s
<15 |20 pasan > 8 saptamani. 1no¢. s.c. cu cite 0,3 (mmm |/16) 8=1/32
ml vac.( controlul raspunsulm mun specific 1=1/16
prin ITHA) _
5 pasari > § saptamani- lot martor 5= 0 - lot martor
lucrat |THA 20.06.2019 | 10,06.2019
Culbturs vac din
TL 2014 PM As =
Minimi | x 10 "UFC/ml = 5.4 x 10 "UFC/ml
= Culturs vac din
CONTROLUL CONCENTRATIE! IN TL /2014 PM Mh =
GERMENI LA CULTURILE DE 17.01.2019 | 18.01.2019 Minim | x 10°UFC/ml  [=53 x 10" UFC/m!
Fil PASTEURELLA MULTOCIDA (inainte de Cultura vac. din S5
A2 mact) Minim | x 10 *UFC/ml TL y2016 PM Or =
= 3,3 x 10 *UFC/ml
Mintm | x 10 *UFC/ml  |Cultura vae. din
TLy2014 PM Cu=
=1 x 10 *UFCiml
DETERMINAREA CONCENTRATIE]
VIRALE $i ACTIVITATEA
F3l HEMAGLUTINANTA LA VACC INACT | 03.09.2018 | 01.10.2018 Titru momum la susp. vac |10 "™ 10"* DIE »/mil s
<036 [PREPARATE PE OUA EMB. (inamte de 10 DIE w/ml
inact |
Cantitatea de vac repartizatd
Fil CONTROLUL CANTITATII DE VACCIN pe flacan webwie sa fie egald |30 mi:30 ml;30 ml;
045 REPARTIZATA/FL 22.04.2019 | 22.04.2019 Jcu cea indicata pe eticheta (30 ml- 30 mi s
30 ml )




F3.1
047 CONTROLUL TIPULUI DE EMULSIE 22.04.2019 | 22.04.2019 Emuisie AT AU s
0.4 ml vaccin se sourg prin
CONTROLUL VISCOZITATII S1AL 22.04.2019 | 22.04.201% Tumpul de scurgere pom |pipeta de | ml in 25"
Fil PROBEI DE PASAJ pipetd este de maxim 30”5 |vaccinul irece cu uguringd In
048 trece in jet continuu prin ac |jet continu prin acul de
de 100114 mm) senngd 10 (1714 mm) .1
Vaceinul s¢ preznta ca o Dupit [4 zile vacoinul se
F3.1 CONTROLUL STABILITATH | coloams omogena poste separa in 2 stratun
-9 VACCINULUL 22.04.2019 | 0652019 [alba opslescenta care se care se omogenizeazi cu S
poate separa in I stratun care (ugurngd prin agitare
Iu m cu usurinta
Flacoanele cu produs Flacoancle ou produs
biologic trebuie 5a fie bine | biologic sunt bine Inchise,
F3 inchise, 51 53 aiba msoris pe  |avand mucrise pe
-0 CONTROLUL PRODUSULUI BIOLOGIC | 22.04.2019 | 22.04.2019 K
AMBALAT
(inchidere.etichetd, imtegniaic) s
F3.2 |DETERMINAREA CONCENTRATIE] IN I '
091 |ALDEHIDA FORMICA REZIDUALA 22.04.2019 | 22.04.2019 S my/ml 442 436 418 mg/ml s
MARIMEA SERIEI OBSERVATIL
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{122)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10.368 11 100 doze/ 1036800 doze

Produsul a fost controlat si corespunde ls parsmetrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerintele principiilor si
liniilor directonre de bund practics de fabricatic pentru produse medicinale veterinare din Romania,

DECIZIE
& ELIBERARE PRODUS o REPROCESARE SAU RETESTARE
o e
o ALTELE (fixplicapy)
SEMNATURA LAB. C
e e - -~
Sef Laborator

Data: 20062019




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

e e
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucurest, Sir. Dugului nr. 39 Tel 0212202112 Fax 0212213171,
E-mail icbmv@icbmv 1o, Site. www wcbmv ro, Cod fiscal 4267214, Conl. HO3TTREZ70620G330400X XXX Trazorenia sect 6
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La Procesul verbal inregistral la ICBMV nr. 13240 din 06.11.2019 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40231 din
06.11.2019, va transmitem rezultatele analizelor de laboratar pentru produsul Pestinolvac forte, serie 77, valabilitate
pana la 16 10.2020, DAC - ROMVAC COMPANY S A_, AC Nr. 110088/27 052011, valabilitate - nelimitata.

Director Tehnic
Dr. Mjrela MARIB’ESCU

H{sTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSE
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETE

BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40231  din 22.01.2020 I.llllll

SR EN ISO/CE! 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI G068

Expeditorul probalor Institutul pentru Controlul Produselor Blologicc si llodicmontoior de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

producmor nowac COMPANY S.A_, now\uu\

Locul prelevén: S.C ROMVAC COMPANY, litov
Data prelevarii 06.11.2019 -
Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA : 8298 / 06.11.2019
Hesponsal:nl preaevale MAMULA Marcel
Dale cu povire la receplia probelor

Data si ora Temperatura/siarea termica Responsabil:

06.11.2019 40'C Med. Vel. MAFTEI Andreea
Opinile $ nlerpretanibe confinule dé prezeniul rapon nu Sunt scoperis u soreditarea RENAR [0 aoest BA rezultalele incarcdre $ conchiz s& FADY.BA.P
referd numai la proba analizatd Rezultiatele sunt inscrise in ord S probelor/a Lnildiior g9¢ probe conform documentubul de prelevare Edipa 2/08.01.2016
Se inlerzice reproduce/ea paniald a Bulennuh de 8 1 d ap &a &b Ul emidenl Prezeniul buletn este valabd numa in ongnal Revia 1/25.01 2018

Faisificarea sreswi document s& pedepsasie in Conformitate cu hg-nlq.a n wgoare Acpunea de prelevare nu ace obsectul SCHUVIEEE laboratonks
responsabiltatea egantiondni o are sobctantul CA incerclnle marcate cu NR nu sunl acoperie de acrednare RENAR Peniru oetall suplimentare
va rugdm_ solictal cenificatul de acreditare la chmyv@iwcbmw o

Tipart oe Med Vel Eugenia BARCAN - BA-ICBMV-40211
n 2201 2020 1206 11 ‘Tl.mm pagina 1 din 4



i el r i ! 1
1. Produs/Obiectiv: Pestiholvac forte, emulsie injectabila, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 11

”""' Dt pob Tmm:um@:mu ezutate, ‘

- serie: 77 Serviciu/Compartiment: Laborator Control Produse Antivirale Aviare
el :;:;:“m !358:’2020 (Control inactivare suspensie virald pe 40231 1 7 (Vacce ma)  Absent (Corespunde) Iprmnf‘l:rm
flacon x 100 doze HAemitionat fy (0X) Preveden HA negativ Virus renduai absent tehnice a produsului
{ nr. unitay/proba: 28 | contonm F.Eur. ediia 9, monagrafia 0670, sl Ph.Eur.ed.9
ato 0o prones Perooss esan 1311 01803 12200 | S IOACE,
Corespunzatoare [Controlul valorii imunizante prin 402311 8 (Vacon mut): Tiitru de anticorpi
Infectie de control si IHA/pul v HA serurl - 2720=116 , 10/20=132, 620=1/84,
2/20=128 . Pasarile din lotul vaccinal au
rezistat infectiel de control In procent de 100% |
tara s& prezinte semne de bosla Pasarile din
lotul martor au muril cu leziunl specifice PPA |
In procent de 100% Corespunde. |
Praveoen Idiu ge anbicor IHApUI - mai mare sau |
egal cu 1116 Pasarnie vactinate rezmia in procen
e S0% pasanie dn lolyl manor mor cu lezwm
specilica PRA in procent de 100% Penoada |
testan 28 1120319-03 0t 2020

ﬁmricwCanpartmm: Laborator Control Produse Antibacteriene ]
‘Valoare imunizanta - infectie de 407311 1 (Vacom mat)  Pasarfle vaccinate:
controi/galinacee - vaccinuri 80% supravietuire, pasarile nevaccinale: 90% ‘

[eBtactirinnt i A Penoada testar 25 112019 - 21 01,2020
Freveden pasarie vaccnate 70% suptavieluins, |
| pasanie nevaccnate 270% monainate Conform: |
gocumentatien lehnice a produsubu
‘Conlrol Mmml: o wu“ 202311 9 (vacom mut]  Emulsie aib laploasa.
‘biologice va) (4 gena, fara dep precipitate sau
| impuritat. Corespunde

Data lestare 26 11 2009 I
Pravaden dse= 2l lap gena_fara

divpunen precipiate sau impuritati Conlorm

documentalies lshnice a produsuiu. | |

Control sterllitate bacteriana si 40231 10 (Vaccn mot) Sterll [Corespunde.) ’
fungicAMacon jan} - Penoada testarn 26 11 - 14122019,
Fraveden stenl bactenan s ungs: Conlorm
prevegeniol Ph Eu edS cap 261
402311 1l (Vacon mat) Slerl (Corespunde.)
Peooada testars 26 1! 14,12 2019
Prevedel steril bactenan s lungic. Condorm
prevededilor PR Eur. ed.9, cap 261 .
40231111 (Vacon mon) Sterll (Corespunde.)
Penogds testan 26 11 - 14 12 2019
Praveasn: sieril bactenan s lunge. Confonm
prevedadior Ph Eur  ed 9, cap 261
402311 12 (Vacen motl  Sterll (Corespunde.) ]

|
Pencada testary: 26 11 - 14 12,219

Freveden steni bactenan s lunge Conlorm
prevedanior Ph Eur ed 8, cap 261 |

40231 1 13 (Vacon moe) Sterlt (Corespunde.) |

Pafigada lestari. 26 11 14,12 2019
P ded; sienl b 181 lungee Conkl
evedenior PN Eor_20.9. cap 2.6 1 |

40231 1 14 (Vacon mat)  Sterll (Corespunde.}
Punoada lestarm 26 11 14 122019 |

Praveden stenl bacienan s lungic Condorm
prevededior Ph Eur sd 9 capn 261

40231 115 (Vacon mot] Sterit (Corespunde )
Penoada lesian 26 11 14 12.2019 ' |
Prevessn stenl bacienan s tungic GCantorm |
prevedetiior Ph Eur . ed 9 cap 261

A02A1 1 16 (Vacew mat) Steril (Corespunde.)

Parobpca lestars 2611 14 12 2018
Proveden stenl bacienan s fungic. Condorm
prevedersor Pn Ew _ed 9. cap26.1

|
|
402311 17 (Vacon mat)  Steell (Corespunde.) l
|

| |
Opiniile s inlgrpretanie conpinute de prezeniul rapon nu sunt acoperite de acreditares RENAR in aces! BA rezultateie incercin §i concluza se FAD1-BA-P
referd numa la proba anakzatd. Rezuhatele sunt inscnse in orowmea dentificamn probelora unithfilor oe probe, conform documentuh: de prelevare Editia 2/08.01.2016
Se mterzice reproduceres pamals a Bukehnuk) te & tara t il memiteny) Prezentul bulelin esto vadabdl rumi in origmal Revina 1/25.07 2008
Falsificares acestul documen! sa padepsesie in Lo ate 2u A in vigoara Acpunes de prelevare nu face shiectul aChyilBll laboratoruky

P e5 drii 6 afe solictantul CA incercanle martate cu NR nu suni acoperile de acrediare RENAR Pentru Oetall suplimentans
va rugam_ solicitall certificatul de acreditare 1a \COmMU@Cbmy fo

Tiphnt de Med Vet Eugenia BARCAN — BA ICBMV-40231
in22.01.2020 120611 U"Lml.:" el




Penoads testar 26 11 14122018 |
Preveden sieril bacterian si lungic Conlotm
prevecenior Pn. Ew ea 8 cap 261

402311 18 (Vaccn mt)  Steril (Corespunde )
Petoada lestan 26 11 - 14 122019
Prevede steril bactenan s lunge Condorm
preveaenlor Ph. B ed 8 cap 261
402311 19 (Vacon mixt)  Steril (Corespunde.)
Pm-umm- 2611 - 14122019

G steni 15t lungic Conlarm
preummm Ph Eur. ea 9. cap2 6.1
402311 20 (Vacen muxt)  Steril (Corespunde.)
Penoada testat 26 11 14 12 2019
Preveden skenil Daclenan 5 lunge Conlorm
prevedenior Ph B e 8 cap 26 |

|

ap23t 1t 7y (Vaccw: mat)  Steril (Corespunde.) |
Pencada lestarn: 26 11 14122019
Preveden stenl ] Con
prevodéenion Ph. Ewr  ed 8 cap 26.1

40231-1 22 (Vaccin mixt)  Steril (Corespunds.)
Penoads lestan: 26 11, - 14 12,2019

Preveder: slerll baclenan si lungic Canform
prevedesilon Ph Eur ed 8 cap26.1

@02311 23 (Vaccw mat)  Steril (Corespunde.)
Penoada lestar 26 11 14 122019 '
Preveden steril bactersan s tungc Conlorm
prevedandor Ph Ewr ea 3 cap 26

40231 1 24 (Vaccn malj  Slerdl (Corespunde. |
Penoadae testarn 26 11 - 14 122019

Prevedeti sleril bactenan si fungic Condorm
prevedenior Ph. Eur . ea 9 cap 26.1

40231 1.25 (vacom muxti  Steril (Corespunde.)
Perioada lestan) 26 11 - 14 12.2019

Preveded sterll bactenan s fungic Conform
prevedentior Ph Ew ed 8 cap26.1

402311 26 (Vacon mxt] MM]

Pergada lestans 26 11 4 122019
Preveden sienl bacienan 5 lungec Contorm
provedatuor P Eur  ea 8 cap 261

402311 27 (vacon mat!  Sterll (Corespunde.)
Mmmu 2611 14122009
P steril b sl Cont

prevedenior Pn Eur  ed 3 cap 26.1
402311 28 (Vacon mixt)  Steril (Corespunde.)

Petioada lestani 26 11 - 14 12 2019
Preveden sienl bactenan & Contorm

Tunge
_prevedecior Ph Eut ed 8 cap 261

Determinarea varialiei
volum pe ambalaj* va) |

Determinarea tlipulul de emulsie” wR)

Controlul stabilitatii emulsiei* mm) | -

Determinarea vascozitatil emulsiei® (v

Determinarea probel de pasaj a
suspensiei gl emulsiei” wry .

- Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti |
Inpcmun 402311 2 (vaccw mixy).  Corespunds {(30mi) '

Data testari 21 11 2019

4023113 (Vacon mist) 8 Secunde

corespunde{maxim =25 Securide) [

Data testaci' 21 11 2019 |

4023114 (Vaccn mixt)  Vaccinul irece cu \

wsurinka prin in jet continuu prin acul de ‘
Corespunde.

Data testaril: 21.11.2019 I

402311 5 (Vacon mat) AN (corespunds) ]

Data testars 21 11 2019

402311 & (Vacon mag]  Corespunestor |
{corespunde)

Dupa 14 zie W 37°C, vaccinul se poale sepiia n
2 sttalun care se omMogenzeaza cu usunnta pin
agilare

Fenoada de testare 1971 2018 - 03 12.2019

Corespunde
prevederior
documentatiei

tehnice a produsului

4 -

| Concluzia finald: probdeanﬂmednmmPESTIHOLVACFORTE vaccin inactival uleios contra pseudopesteil si holere: aviare, sena 77,
valabilitale 16 102020 corespund 1a parametni vetifical conform gocumentaties 1ehnice a firmei producatoare S.C. COMPANY SA. si Pharmacopeei

Europene ediia 9

Opinille §i nterpretanie confinute de prezentul rapon nu Suni acoperie de acrediarea RENAR. In aces! BA rezultatele incercam y concuaa se

mﬂwhwmm Rezulaiele suni inscnse in ordinea (dentilicary probelor/a unitdllor de probe. conform documentulu O prelevare

Somuummmﬂumuamdﬂfﬂwomammnmm Frezentul buletin este valabil numai in ofginal
scestui d

I se g
nnpu\nmu
v rugém, solicitap cenificatul de acreditare Ia icbmu@icbmy ro
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formitale cu legislapa In vwgoare Acpunea de prelevare nu tace obeciul activilli laboratorulu)
mommmca Incercérile marcate cu NR nu sunt acopente de acreditare RENAR Peniru detall suplmentare,
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Responsabili teste/analize:
E. B = Med. Vet, Eugenia BARCA
A.l = Med. Vet. Alina ISCRU...

L. F. = Chim. Luminita FATU&

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIVIRALE AVIARE: Dr. med. vet. Daniela NITA

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. NITA Daniela
Responsabil BIROUL CONTROL S! EVALUARE SETUR! DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOC

" 4 -
Q —
. - e

Abrevieri [ Deﬁmtn

DAC - De(inatorul Autorizatiei de Comercializare

4R - Acreditat RENAR

wAp - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare

UM - unitaj de masura -

Numar de exemplare din care se distribuie: [ ANSVSA Numar anexe| —
|I| ICBMV [ Arete = g
. ROMVAC COMPANY S A 0
Opniile $i interpretarile continule de prezentul rapon nu sun! acopariie de acreditarea RENAR In aces! BA rerultatele incerclni g concluzia se FADYI-BA-P
refars numal la proba analizatd Rezultatele sunl inscrise in ordinea identificin probelor/a unitaliler de probe. conform documentulul de prelevare Editia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parpatd a Buletinulyi de analiza lard aprobarea laboratorului emitent Prezentul buletin esie valabil numai in ongmal Revizia 1/25 01 2018
Failsticarea acesiu document se pedepseste in conformitate cu legislala in wigoare Achunea de prelevare nu face obwectul achvitdtii laboratorulu,
respor esa arit o are sohcitantul CA Incercanie marcate cu NR nu zunt acopertte de acreditare RENAR Pentru detall suphmentare
va rugadm, solicitat) ceﬂﬂ"catul de acrednare i3 cbmv@ichmy ro
Tiparit de Med vet Eugeria SARCAN = BAICBMV-40231
i122.01,2020 12.06 11 A‘I"-I;zssvet piaging 4:cn 4



