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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, asiguram, garantdm s$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, sanatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: PESTIHOLVAC FORTE

SERIA: 77

VALABILITATEA: 16.10.2020

la care se referda aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncu nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate

ederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
P RINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMEN] LOR cu




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr 62 20.06.2019
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULL |Nl SERIE COD PRODUS
2
B-27050
ROMVAC COMPANY S.A
o/-‘ Sos. Centurn nr. 7, Voluman, 1F-077 190, ROMANIA
ROMVAC 1e Fax (+4)021 356 3109 (+4) 021 350 3110
Lovipary  Email: o
FN‘I’A PFREPARARI VALABILITATE
i 16.10.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI ALUT. COMERCIALIZARE PAGINA
PESTIHOLVAC FORTE -vaccin i 1 3 holeres aviare. NR. 110652/27.05.200 1din2
ICOD
DATELE TESTARNI § SATISFACATOR
m =
REF./ LIMITEACRITERI
POS TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ?_J\TESFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3l PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU
004 EFECTUUAREA CONTROLULLI
CALITATTI 22.04.2019 | 22.04.2019 30 i x 30 mi 30 fl.x 30 mi/fi s
F3l CONTROLUL STERILITATI 22042019 [06.05.19 |- Fluid thiglycollate medium |5/5-probe Iy 300-35°C
D0s BACTERIENE (30 -35 ac) Absenid
$1 FUNGICE contammanti bacterien s
- Soybean -Casem Digess SiS-probe la 20°-25°C
|medinmi20 -25 " C) Absora contaminant
F3.1 |CONTROLUL INACTIVARI SUSPENSIE] HA-negativa 20/ 20cmbriom -negativi 12
012 VACCINALE 06.05.2019 | 13.05.2019 HA
20 embrioni x 9-11 zile inoculagt S
CONTROLUL INOCUTTATT Petirile woculste trebuie 33 |Phsdnile moculate 5i pasantle
VACCINLILLI supravejuiasch tump de 21 manos au supravequil imp
Fi,1 10 péssn x 56 rile inoculate s.c. cu cate 2 29.052019 | 19.06.2019 |zile §i sA nu preante de 21 zile dupd moc (@l =2
ma doeze de vace - 0.6 ml modificari cimice ale gdni  |apard modificin clinice ale s
S plsari x 56 zile- ol martor generale stam generale.
Timp de obs. 21 2ile. Plsarile inoc. trebuie 4
= Jotersze produsul
CONTROLUL EFICACITATTI 4=1/128
F3.1 VACCINULUL 29.05.2019 | 19.06.2019 Titru THA 7= 1/64 s
015 |20 pasan > 8 saptamam moc sc cu cite 03 (mmm 1/16) $=132
ml vac { controiul raspunsulor wmon specific 1=1/16
pon THA) e
§ plsdri > 8 saptamami- lot martor 5= 0 - lot martor
lucrat IHA 20,06.2019 | 20,06.2019
Culturn vac. din
TL 2004 PM Ar=
Minim | x 10 "UFC/ml  |= 54 x 10 "UFC/ml
Cultura vac. din
CONTROLUL CONCENTRATIELIN TL /2014 PM Mh «
GERMENI LA CULTURILE DE 17.00.2019 | 18.01.201% Minim | x 10 "UFC/ml  |«5.3 x 10"URC/mi
Fil PASTEURELLA MULTOCIDA (inamte de Cultura vac. din S
25 et ) Minim 1 x 10 "UFC/ml TL 52016 PM Or =
=33 x 10 "UFC/mi
Mimm | x 10 "UFC/mi [Cultura vac. din
TL/2014 PM Cu=
=1 x 10 *UFC/ml
DETERMINAREA CONCENTRATIE]
VIRALE $IACTIVITATEA
LEN | HEMAGLUTINANTA LA VACC INACT | 03.09.2018 | 01.10.2018 | Titru mimm la susp vac |10 " 107 DIE «/ml -1
<036  |[PREPARATE PE OUA EMB. (innmte de 10* DIE o/mil
imact )
(Cantitaten de vac. repartizatd
Fil CONTROLUL CANTITATI DE VACCIN e facon trebuie <& fie egald |30 ml 30 mk30 mi;
-5 REPARTIZAT A/FI. 22.04.2019 | 22042019 [ou cea indicatd pe eticheta |30 mi: 30 mi 5
30 mi >




F31
047 CONTROLUL TIPULUT DE EMULSIE | 22.04.2019 | 22.04.2019 Emulsic AU AU s

0.4 ml vaccin se sourg prin
CONTROLUL VISCOZITATII SIAL | 22.04.2019 | 22.04.2019 | Timpul de scurgere prin | pipets de | mi in 25°
F3l PROBE]I DE PASAJ pipetd esie de maxsm 30 g |vaccioul trece cu eyuringd In
48 trece in jet continuy prin ac [jet contins prin acul de
de 104 1/14 mm) seringh 10 (1/14 mim) s

Vaccinul se prezmta ca 0 |Dupd 14 zile vaccinul se
3 CONTROLUL STABILITATII coloana omogena poaic separa fn 2 siraturi
049 VACCINULUI 22042019 [ 06.53019 |aibaopalescents carese |care s omopenizesza cu S

poate separs in 2 stratun care |uguringd prn sgitare

Flacoanele cu produs Flacounele cu produs
biologic trebuie sa fie bine Iwmmm

Fi.l inchise, s s aiba inscris pe  [avand inscrise pe
A6 CONTROLUL PRODUSULUI BIOLOGIC | 22.04.2019 | 22.04.2019 | eticheta - denumires eticheta - demumiren
AMBALAT produsuhu, demammren produsulm, denwmires
(inchidere enchetd integritate ) completa & producitoruluy . |completd a producitoruhn | s
nr sene , mr doze/fl moserie , nr. doze/fl

valsbilitatea temperstura de | valabnlitatea femperatura de

ConSCTvaTe:
F32 DETERMINAREA CONCENTRATIEL IN
091 |ALDEHIDA FORMICA REZIDUAL A 22042019 | 22042019 $ mg/ml 442 436 4 18 mg/ml s
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ATE PRODUS / UNITATE TOTAL{Ix2)
COMERCIALE (1) RCIALA (2)
10368 A 100 doze/fl 1036800 doze

Produsel a fost contrelat 5i corespunde la parametrii specificali in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu ceringele principiilor si
liniilor directoare de bund practica de fabricatie pestru produse medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
4] ELIBERARE PRODUS o REPROCESARE SAU RETESTARE




