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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 111/22 .12.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lfov, 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 CUlI 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: 85

Valabilitatea: 15.04.2023

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. 131/22.12.2021

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

: Sos. Centuris nr. 7. Volunan ILFOV 1F-077190 RO 01/2019 |
Romvac o e 021 3503109/ 021 350 3110 632019/RO
Email: romyas diomyic i
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR.SERIE 85 COD PRODUS
B-27043
PESTIHOLVAC FORTE - vaccin, inactivat. uleios, contra DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
pseudopestei §i 2 holerei aviare. 15.10.2021 15.04.2023

AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA

NR. 110088/27.05.2011 1din2
COD
DATELE TESTARII S-
REF. LIMITE/CRITERIU N
POS. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :wmsru ATO
INCEPERE FINALIZARE NC -
NECONCLUDENT
NT — METESTAT
F 3l [PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU 19.10,2021 19.10.2021 Se rec.um nr. de probe n 20 fix 15 min S
04 [CONTROLULUI CALITATH directa corelatic cu marimea
senet — 2001 x 15 mifl
F31- |[CONTROLLIL STERILITATTI 19102021 02112021 Fluud thiglycollate medium  [5/5-probe la 30°- ~
05 |BACTERIENE §I FUNGICE (30 -33"C) -steril 35'C Absenta
Soybean Casem [hgest contaminan{i
medium(20 -25°C) -steril bacterieni
3/5-probe Ia
200-25C Absen(a
1
F 3 1- |[CONTROLUL INACTIVARI 25.10.2021 01112021 HA-negaliva 2020embriom - S
012 |SUSPENSIEI VACCINALE negativi la
20 embrioni X 9 < 11 nle
F31- |CONTROLUL INOCUITATH 27.10,2024 10112021 Plsarile inoc. trebuie sa Pasarile inoculate au S
013 [VACCINULUL tolereze produsul §i sa rezistat Limp de 14
3 pasan conventionale > 8 saptamani supravicfuibsca imp de 14 |de zile fara reactii
inoc s cu edite 0,6 ml vacemn zile dupd moc.fard sh apard  [locale si generale
5 paséri conventionale >8 saptamani - lot ‘modificin climee ale starn
IMETON rale
F31- |[CONTROLUL VALORII IMUNIZANTE 23112021 14.12.2021 Titru IHA Titru IHA pasan S
015 |PENTRU PPA PRIN METODA {minim 1/16) vaccinale
INDIRECTA THA 2=1/64
15 pasari conventionale (noc.s.c T=1/128
cu 0,3 ml vace 2=1/256
§ pasari conventionale - lot martor 4=1/512
Lucrat [HA 15.12.2021 15122021 5 pasari=0 - lot
martor
Fil- |[CONTROLUL CONCENTRATIEIIN Minm [ x 10 "UFC/ml  |Culturd vace din S
025 |GERMENI LA CULTURILE DE 11092020 14.09.2020 TL,/2019 PM Ar
PASTELIRELLA MULTOCIDA (inainte de = | x 10" UFC/ml
nact) Minim | x 10 "UFC/ml  {Cultura vace din
TL2016 PM On
= | x 10" UFC/mi
Minim | ¥ 10 "UFC/ml  |Culturs vace din
TL,/2019 PM Mh
= 1 %10 UFC/ml
Minim | x 10 "UFC/ml  |Cultura vacc. din
TL /2019 PM Cu
= | x 10° UFC/ml
31 - |DETERMINAREA CONCENTRATIE] 22.06.2021 16.08.2021 Titru la susp, vac. S
036 |VIRALE SEACTIVITATEA =10 **DIE w/mi 10 2. 10" DIE
HEMAGLUTINANTA LA VAC w/ml
PREPARATE PEQOUA EMB (Inainte de
Inact )
F3.1- |[CONTROLUL CANTITATH DE VACCIN Cantitniea de vac repartzata |15 ml; 15 ml; S
045 |REPARTIZATA/FL 19.10.2021 19.10.2021 1pc Nacon tebuie si fic cgald |15 ml, 13 ml,
ou coa indicatd pe cticheta 15 mi
flaconulw > |5 ml
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POS * Controlul Dzico-chimic 20.10.2021 20.10.202] Vaccmul licind trebuie 438 fic |Lichad alb-laptos, S
F3.1- alb-1aptos- omogen, frd omogen firk
i
POS  |Controlul tiputui de emulsie 20.10.2021 20.10.2021 Emulsie A/U Emuisie A/U S
F3l-
047
Fa1- |[CONTROLUL VISCOZITATIISI AL 20.10.2021 20,10.2021 Trmpul de scurgere prn prpxetd | Timpul de scurgere S
M8 |PROBEI DE PASAJ este de maxim 303 trece in jet | prin pipeta este de
continuy prm ac de 10(1/14 maxim 28”51 trece in
mm ) jet continuu prin & de
10 (1/14 mm)
F31- |[CONTROLUL STABILITATII 20.10.2021 03.11.2021 Vaccmul se prezints ca o Dupd 14 zile vaccmul S
049  |VACCINULUA coloana omogena alhe. ¢ poste separa in 2
] opalescenta. care s poste Siraturs care se
separs in 2 stratun care s¢ omogenizeazl cu
OORENIZENZA CU LSUTILS PIin | USUINR prin agitare
agitare
F31- [CONTROLUL PRODUSLILUT BIOLOGIC 19102021 19102021 |Flacoanele cu produs biologic  |Flacounele cu produs -
D6 FAMBALAT trebuie sa fie bine inchise. 1 sa [biologic sunt bine
aiba insens pe etichetn inchise, avand inscrise
demimires pe eticheta.
hpﬂdmulm,dﬂwm:m compieid |demumurea produsilun.
u producitorulut, nr setie. denumirea completd 4
nr doze/fl valabiliales. producitorului, nr
temperatura de conservare serie, nr doze/fi
valabilitatea,
témperatura de
Conservare
F32- | DETERMINAREA FORMAL DEHIDEI 19102021 19102021 <5 mpg/ml 492,487,490 S
091 |LIBERE DIN VAC INACTIVATE CU mg/mi
FORMALDEHIDA
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATE CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1200 50 doze 506.000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢& informagitle mai sus mengionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/ctichetatd si controlatd in unitatea/unitadjile mai sus menjionative, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de catre ANSVSA si
cu specificaiile din autorizajia de comercializare. inmgisirnn'l: referitoare la fabricatia, ambalarea 1 analizele de serie au fost revizuite si s-a

constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP,

DECIZIE

O ALTELE (Explicagit)

O ELIBERARE PRODUS

O REPROCESARE SAU RETESTARE

22.12.2021

Sef Laborator Dr. Silvia Purca

Data: 22.12.2021
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