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DECLARAT:S 5?::)::0RMITATE lp. 453 / 15 01202
Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul 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 Comertului 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: 82

Valabilitatea: 09.05.2022

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

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A,

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

pseudopestei si a holerei aviare.

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 0172019
RU{'I;E_C Tel/Fax: 021 350 3109 /021 3503110 63/2019/RO
Email! ivimyas o romvig
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 82 COD PRODUS
B-27043
PESTIHOLVAC FORTE - vaccin .inactivat,uleios.contra DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
09.11.2020 09.05.2022

AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA

NR. 110088/27.05.2011 1din1
CObD
REF. DATSLL TESTARN LIMITE/CRITERIU :—.smsracmm
POS. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT gcstnsﬂcuoa
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAL
F31-004 |PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU 11112020 | 11.1126G20 | Sc recun nr. de probe in 21 S
CONTROLULUI CALITATI directa corelatic cu marimea
senei—22
F 31-005 [CONTROLUL STERILITATII 11.11.2020 235112020 |Fluid thigiveollate medium | 5/5-probe la 30°-35°C S
BACTERIENE §1 FUNGICE (30 -35 °C) -steril Absenid contamimanti
Soybean -Casein Digest | bacterieni
[medium(20 -25°C) -steril S/5-probe la 20°-25°C
Absenid contaminants
fungici
F 31012 |[CONTROLUL INACTIVARI 16.11.2020 23112020 HA-negativa 20°20embrion: - S
SUSPENSIEI VACCINALE negativi la HA
20 embrioni x 911 zile
F31-013 |[CONTROLUL INOCUITATII 16122020 | 30.12.2020 |Pasdrile inoc trebuie s Pasarile moculate au S
VACCINULLY tolereze produsal i s3 rezistat ump de 21 de
S pasari > 8saplamani inoc. 5.¢. cu cite supravicjuiascd timp de 21 |zile fiura reactii locale
0.6 ml vaccn zile dupd noc fird sa apard s generale
5 pasiri > 8saptamani — lol martor Imodiﬁc!a‘i chinice ale stani
F31-015 |[CONTROLUL VALORII IMUNIZANTE | 16122020 06.01.2021 Tiu IHA Titru THA pasan S
PENTRI! PPA PRIN METODA {minim 1/16) vaccinae
INDIRECTA [HA =15 pasan > 8 sapt 4=1/16
moc 3¢ oucne 0.3 ml vac =132
( controlul raspunsulus fmun specific prin Spasari= (-lot martor
THA)
5 pasin > 8 saptamani- lot martor
lucrar IHA 07.01.2021 07.01.2021
F31-425 |CONTROLUL CONCENTRATIEI IN Mmm | x 10" UFC/ml |Culturd vac. din S
GERMENI LA CULTURILE DE 11092020 | 14.09.2020 TLy/2019 PM Ar
PASTEURELLA MULTOCIDA (inainte = 1% 10° UFC/mi
de inact) Mimim | x 10*UFC/ml  |Culturd vac. din
TLy2016 PM Or
= 1 x 10" UFC/ml
Mimim | x 10 *UFC/ml  |Culturn vac, din
TL,/ 2019 PM Mh
= | x10" UFC/ml
Minim | x 10 UFC/ml  [Cultura vae. din
TL 2019 PM Cu
= 1 x 10" UFC/mi
Fi1-036 [DETERMINAREA CONCENTRATIE] 09.062020 | 22062020 | Titru minim lasusp vac |10 °0- 107 DIE w/mi S
VIRALE $I ACTIVITATEA - 10 ** DIE w/mi
HEMAGLUTINANTA LA VAC
PREPARATE PE OLIA EMB (Inamte de
nact )
F3.1-045 [CONTROLUL CANTITATII DE Cantitatca de vac. repartizatd |15 mi:)5 mi: 15 ml: S
VACCIN REPARTIZATA/FL 11.11.2020 11.11.2020 |pe facon trebuie sa fic cpald |15 ml; 15 ml
cu cea indicatd pe cticheta
flaconului =15 ml
FY| 047 | CONTROLUL TIPULUI DE EMULSIE 13.11.2020 13112020 Emulsic AU Emulsie AL S
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F3.1-048 [CONTROLUL VISCOZITATII SI AL 13112020 | 13.11.2020 |Timpul de scurgere prin pipetd | Trmpul de scurgere prin S
PROBE] DE PASAJ este de maxim 30751 trece In jet |pipetd este de maxim
continuu prin ac de 10(1/14 28"351 trece In jet
mm) continuu prin ac de
10(1/14 mm)
F3.1-049 [CONTROLUL STABILITATI 13.11.2020 | 27.11.2020 |Vaccinul se prezinta ca o Dupd 14 zile vaccinul s¢ S
VACCINULUI coloana omogena poate separa in 2 stratuni
alba.opalescenta ,care se poate  |care se omogenizeazs cu
separa in 2 stratur care se uSUnnd prim agitare
OMOZENIZe8sa Cit USUra pnn
AFIATT
F31-006 |[CONTROLUL PRODUSULUI 1L.11.2020 11.11.2020 |Flacoanele cu produs biologic | Flacoangle cu produs S
BIOLOGIC AMBALAT trebuie sa fie bine Inchise. si sa |bologic sumt bine
atha inscris pe eticheta inchise, avand mscrise
denumirea pe etichem © denumirea
produsulur,denumires complet# | produsulul,denumirea
a producdtorulur . nrsenc . o |completd a
doze/fl valabilnatea producitorului |, nr serie
Aemperatura de conservare . doze/fl valabelitatea
Jemperatura de
conservare.
F32-09] | DETERMINAREA FORMALDEHIDE] 16.11.2020 16.11.2020 <5 mg/ml 471 4.71.478 mg/ml S
LIBERE DIN VAC INACTIVATE CU
FORMALDEHIDA
{contmuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10.100 fi 50 doze 505,000 doze

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/ctichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite 51 s-a
constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECI

1E
ELIBERARE PRODUS
O] ALTELE (Explicatii)

SEMNATURA SEF LAB. CONTROL

Sef Laborator Dr. Silvia Purcarea
Data:

12.01.2021
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