Fax: (121 350 31 10, 021 350 75 84
e-mall: romvecfromvac ro; website: www.romvac.ro
L Cod IBAN: ROGS RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR. Sucursais Unesa Bucurest
GR BN 500001, S KN 150 10K S8 CriEag i Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezorerls Mun. Bucurestl

Capital socisl subscris ¢ vilrsal 4 577 337,10 |sl, ) 2075472001, C1F. RO 482384
) Adresa: sos. Centunl, r. 7, oras Voluntan, jid Mov, cod postal. 077100
Tal;: 021 350 31 06, 021 350 31 07
Compuarny
ettt DA | Pk e o

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 38/07.12.2020 , _‘N_ Lo

%/IZI 119040
Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06, fax: 021-
350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului Comeriului de

~ pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUl RO 482384, cont bancar
deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001,

reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara ca:

Produsul: PESTIHOLVAC FORTE
Seria: 81

Valabilitatea: 04.05.2022

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

= S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 110088/27.05.2011
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.

114 /07.12.2020

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr. 7, Voluntan [LFOV [F-077190 RO 01/2019
Rdﬁ__a_g Tel /Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110 632019/RO
Email: romyac imomvie (v
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 81 COD PRODUS
B-27050
PESTIHOLVAC FORTE - vaccin .inactivat.uleios.contra DATA FABRICATIE! DATA EXPIRARIL
pseudopestei si a holerei aviare. 04.11.2020 04.05.2022
AUT. COMERCIALIZARE  |[PAGINA
NR. 110088/27.05.2011 1din1
CoD
REF DATELE TESTARII LIMITE/CRITERIU :ésmsnr%mn
POS. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :EétTISFACATDR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F31-004 [PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU 06.11.2020. | 06.11.2020 | Se rec.un nr. de probe in 2411 S
CONTROLULUI CALITATH directa corelatie cu manmea
seriei — 24 fl
F 3 1-005 |CONTROLUL STERILITATII 06.11.2020 | 20.11.2020 [Fluid thigiveollate medium | S/S-probe la 30°-35°C S
BACTERIENE $1 FUNGICE (30 -35 "C) -steril Absendcontaminanti
Soybean -Casein Digest bacterieni
medium(20 -23°C) -steril 3/5-probe la 20°-25°C
Absentd contaminanp
fungici
F31-012 |CONTROLUL INACTIVARII 09.112020 | 16.11.2020 HA-negativa 20/20embrioni - S
SUSPENSIEI VACCINALE negativi la HA
20 embrioni x 9-11 zile inoculan
F3 1013 |[CONTROLUL INOCUITATIL 12.11.2020 03.12.2020 |Pasarile inoc. trebuie sa Pasarile thoculate au S
VACCINULLUI tolereze produsul §i sa rezistat timp de 21 de
3 pasari > 8saptamani inoc. s.¢ cu cite supravie(uiasca timp de 21 |zile fara reactii locale
0.6 ml vaccin zile dupd inoc [frk sk apard  |si generale
5 pasan > 8saptamani — lot martor modificari clinice ale stari
]rgenera!c
F3.1-015 |CONTROLUL VALORII IMUNIZANTE 12.11.2020 03.12.2020 Titru IHA Titru IHA pasm S
PENTRU PPA PRIN METODA (minim 1/16) vaccmale
INDIRECTA IHA -15 pasari > & 5=1/32
saptamani noc s ¢ cu cite 0.3 ml vac ( 8=1/64
controlul raspunsulur imun specific prin 2=128
THA) Spasari= 0-lot martor
5 pasan > 8 saptamant- lot martor
lucratr THA 04.12.2020 04.12.2020
F3.1:025 |CONTROLUL CONCENTRATIEL N Mimim | x 10 " UEC/iml Culturg vac. din S
GERMENI LA CULTURILE DE S 11.09,2020 14.09.2020 TL /2019 PM Ar
PASTEURELLA MULTOCIDA {inainte = |'x 10" UFC/ml
de inact) Minim | x 10 “UFC/ml |Cultur vae. din
TL2016 PM Or
= | x I0"UFC/mi
Mimm 1 x 10"UFC/ml |Culwra vac.din
TL,/2019 PM Mh
= | x10" UFC/ml
Mimim | x 10 *UFC/ml [Cultura vac. din
TL 2019 PM Cu
= 1 x 10" UFC/ml
F3.1-036 |[DETERMINAREA CONCENTRATIEI 13.042020 | 09.062020 | Titru minim la susp. vac. |[10™%- 10" DIE /ml S
VIRALE SI ACTIVITATEA =10 “*DIE «/ml
HEMAGLUTINANTA LA VAC
PREPARATE PE OUA EMB. (inamte de
et ) .
F31-045 [CONTROLLUIL CANHTA_TII DE Cantitatea de vac repartizatd {30 ml,30 mb:30 mil; S
VACCIN REPARTIZATA/FL 06.11.2020 | 06.11.2020 |pe flacon trebuie sa fie egald |30 mi; 30 mi
cu cea indicata pe eticheta
faconului =30 mi
F3 1 <047 [ CONTROLUL TIPULU) DE EMULSIE 06.11.2020 06.11.2020 Emulsie A/U Emulsie A/U S

Ier-rt

ey 02 10,2019




F3.1-048 [CONTROLUL VISCOZITATII SI AL 06.112020 | 06.112020 |Timpul de scurgere pnn prpetd | Timpul de scurgere prn S
PROBEI DE PASAJ este de maxim 30751 trece In et |pipetd este de maxun
continu prin ac de 1001/14 26"g1 trece In jet
mm) contnul prin ac de
10(1/14 mm)
F3.1-048 [CONTROLUL STABILITATI 06 11.2020 20112020 |Vaccinul se prezinta ca o Dupd 14 zile vaccinul se S
VACCINULUL coloana omogena poute separa in 2 stratun
alba,opalescenta care se poale  [Care s¢ omogenizeasd cu
separa tn 2 stratun care se ugurinid prin agiar
Omogenizeaza ¢l usurinta prin
jagiare
F31-<006 |CONTROLUL PRODUSLILUI 06112020 | 06112020 |Flacoanele cu produs mologic  |Flacomnele cu produs S
BIOLOGIC AMBALAT trebuse sa fie bine inchise, sisa |bologic sunt bine
atha mscris pe cticheta Inchise, avand inscrise
denunnrea pe etichets  denumiren
produsulun denumirea completd | produsulu denumires
a produchtarulul | pr sene  nr jcompletd a
doze/fl vulabilitatea producitorulul | nr serie
Jemperatum de conservare cor doze/fl vilabilitates
Jdemperatumn de
CONSOrVAre.
F32-09] | DETERMINAREA FORMALDEHIDEL | 10,11.2020 | 10,112020 <35 mg/ml 481 4.77.4,78 mg/ml S
LIBERE DIN VAC INACTIVATE CU
FORMALDEHIDA
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10.200 N 100 doze 1.020.000doze

Prin prezenta certific faptul cii informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricath, inclusiv
ambalati/etichetata si controlat in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificaiile din autorizatia de comercializare, inn:gislr!rile referifoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuile si s-a

constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS

[ REPROCESARE SALl RETESTARE

O ALTELE (Explicaii) L
SEMNATURA SEF LAB ALITATH SEMNA
" Biochim. Andrei
Sef Laborator Dr. Silv
| Data: 07 Data: 07.12.20.
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