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f/ Capital social subscris si varsat: 4.677.337,19 lei; J 23/754/2001: C.LF: RO 482384
0 m V a C Adresa: $0s. Centuri, nr. 7, oras Voluntari, jud. Iifov, cod postal: 077190
Tel.: 021 350 31 08, 021 350 31 07
Pl does Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
ok ; e-mail: romvac@romvac.ro; website: www.romvac.ro
Cod IBAN: RO88 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresti \
S0 sk orsas e God IBAN: RO46 TREZ 7005 068X XX00 0598 - deschis [a Trezoreria Oparativa a Municipiului Bucuresi

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 42 /03.07.2024.

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llfov, cod postal 077190 tel.: 021-350.31.086,
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 CUI 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 - vaccin mixt, inactivat,cu adjuvant
uleios, contra pseudopestei si holerei aviare

Seria: 90

Valabilitatea: 21.05.2025

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 respecti conditiile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 110088/27.05.2011
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. _44/03.07.2024.
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE | CERTIF. GMP FABRICATIE -
Roﬁ\?a ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 CONTROL
conry - Tel/Fax:(+ ) 4 021350 3109 /(+) 4 021 350 3110 76/2023/RO
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 90 COD PRODUS
B-27050
PESTIHOLVAC FORTE - vaccin, inactivat, uleios, contra DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
pseudopestei si a holerei aviare. 21.11.2023 21.05.2025
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
NR. 110088/27.05.2011 1din2
COD
DATELE TESTARII *:S;TISFAC.»'\TOR
REF. TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT i‘JS—
POS. ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE EEE(;NCLUDENT
NT — NETESTAT
F.3.1- |PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU 23.11.2023 | 23.11.2023 | Sc rec.un nr. de probe in 20 fl x 15 mi/fl
004 |CONTROLULUI CALITATII directa corelatic cu marimea S
serici — 20 fl x 15 ml/fl
F.3.1- |[CONTROLUL STERILITATII 23.11.2023 | 07.12.2023 |Fluid thiglycollate medium (30 |10/10-probe la 30°-35°C
005 |BACTERIENE $I FUNGICE -10 fl -35°C) -steril - Absentd contaminanti
Soybean -Casein Digest bacterieni
medium(20 -25°C) -steril 10/10-probe la 20°-25"C S
- Absenta contaminanti
fungici
F1.1.- |CONTROLUL PRODUSULUI BIOLOGIC | 23.11.2023 | 23.11.2023 |Flacoancie cu produs biologic  |Flacoanele cu produs
006 |AMBALAT trebuie sa fie bine inchise biologic sunt bine inchise
ctichetate avand inscrise pe ctichetate avand inscrise
cticheta : denumirea produsului |pe eticheta:denumirea
denumirea completa a produsului,denumirea
producdtorului, nr scrie , nr. completd a S
dozc/fl valabilitatea producitorului , nr serie ,
Jtemperatura de conscrvare or. doze/{l valabilitatea
Ltemperatura de
conservare,
3.1-012 |CONTROLUL INACTIVARIT 04122023 | 11.12.2023 HA-negativa 20/20embrioni -negativi S
SUSPENSIEI VACCINALE 1a HA
20 embrioni x 9- 11 zile - 1l
F.3.1- |CONTROLUL INOCUITATII 13.12.2023 | 04.01.2024 |Pisarile inoc. trebuic si tolereze | Pasarile inoculate au
013 |VACCINULUI produsul i s supravicfuiascd  |rezistat timp de 21 de
10 pasari SPF > 8 saptamani inoc. s.c. cu timp de 21 zile dupi inoc.fard  |zile fara reactii locale si
céte 0,6 ml vacein sd apard modificiri clinicc ale  |generale S
3 pasari SPF >8 saptamani — lot martor stirii generale
-11l
F3.1.- |CONTROLUL VALORII IMUNIZANTE 13.12.2023 | 04.01.2024 Titru IHA Titru [HA pasari
015 |PENTRU PPA PRIN METODA (minim 1/16) vaccinate
INDIRECTA THA 4 =1/32
15 pasari SPF > § saptamani inoc.s.c. cu 3 =1/64;4 =1/128 S
0,3 ml vace. 2=1/256;2=1/512
5 pasari SPF > 8§ saptamanj - lot martor 5 pasari=0 - martor
Lucrat [HA- 1 fl 05.01.2024 | 05.01.2024
F3.1.- |CONTROLUL CONCENTRATIEI IN 30.01.2023 | 01.03.2023 >1x 10 ?UFC/ml Culturi vac. din
025 |GERMENI LA CULTURILE DE TL,/2019 PM Ar
PASTEURELLA MULTOCIDA (inainte de =57x 10 UFC/ml
inact) Cultura vac.din
TL2/2019 PM Cu
=8,1 x 10 UFC/ml S
Cultura vac.din
TL/2019 PM Mh
=57 x10? UFC/ml
Cultura vac. din
TLy/2019 PM Or=
7.7 x 10° UFC/ml
F-F1.1-06-01
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F3.1.- |DETERMINAREA CONCENTRATIEI 16.10.2023 | 20.112023 Titru la susp. vac.
036 |VIRALE SI ACTIVITATEA =10 *3DIE s¢/ml 10 %32 10 %™ - DIE s/ml g
HEMAGLUTINANTA LA VAC..
PREPARATE PE OUA EMB. (inainte de
inact )
F3.1.- |[CONTROLUL _CANTITATI] DE VACCIN Cantitatea de vac, repartizata pe(l5Sml; 15 ml: [5ml S
045 |REPARTIZATA/FL 23.11.2023 | 23.11.2023 |Nacon trebuic sa fic egald cu I15ml; 15 ml; 15 ml
cea indicati pe eticheta 15ml; 15 ml; 15 ml
flaconului > 30 ml 15ml
POS Controlul fizico-chimic - 111 24.11.2023 | 24.11.2023 |Vaccinul lichid trebuie si fie  |Lichid alb-laptos, S
F3.1- alb-l3ptos- omogen, fara omogen fard depuneri
046 depuneri precipitate, impuritati |precipitate, impuritéti
POS  |Controlul tipului de emulsie - 111 Emulsic A/U Emulsie A/U S
F.3.1- 24.11.2023 | 24.11.2023
047
F3.1.- [CONTROLUL VISCOZITATIISI AL Timpul de scurgere prin pipeta Timpul de scurgere prin S
048 |PROBEI DE PASAJ- 11l 24.11.2023 | 24.11.2023 |este de maxim 30"si trece in jet pipeti este de28"si trece in
continuu prin ac de 10(1/14 mm} |jet continuu prin ac de 10
(1/14 mm)
F3.1- |CONTROLUL STABILITATII 24.11.2023 | 08.12.2023 |Vaccinul se prezinta ca o coloana Dupd 14 zile vaccinul se S
049  [VACCINULUI- 11l omogena alba, opalescenta, care  |poate separa in 2 straturi
se poale separa in 2 straturi care  |care s¢ omogenizeazi cu
SE OMOgenizeaza cu usurinta prin |usurin{d prin agitare
agitare
F3.2.- | DETERMINAREA FORMALDEHIDEI 23.11.2023 23.11.2023 <5 mg/ml 3,68, 3.62; 3.63 mg/ml S
091 [LIBERE DIN VAC. INACTIVATE CU
FORMALDEHIDA- 3 fl
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
8.800 11 50 doze 440.000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlata in unitatea/unitiifile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificafiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40002 /25.06.2024 cliberat de [ C B M V - Bucuresti

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O] ALTELE (Explicaiii) Vil
SEMNATURA SEF LAB. CONTROL BIOLOGIC SEMNATURA PERSOANA 4 féwgwfi
.................................. (&\;go T ——— (V. A B 2)r /PN
o Biochim. Andrei Nica/ g Lucia Piﬁi;gﬁu
Sef Laborator Dr. Silfia Pured el Societate 9
Data: _03.07.2024 __{ [\ Nl Data: _03.07.2024
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR |
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR R
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR ;
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La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 776 din 22,01.2024 e
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV il
22.01.2024, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru pro

pana la 21.05.2025, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 110088/27.05.2011, valabilitate : nelimitats.

Director Tehnic DEr@

=+ : r"(; in z_:‘ b
g//%;pﬁf . 1343 ain DS Clc

mis de Institutul pentru Controlul
nregistrat prin CA-ICBMV-40002 din
dusul Pestiholvac forte, serie 90, valabilitate

|

Dr. iz?f ﬂf‘mESCU :
/j INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETE

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru

‘ INCERCARE
e ‘

K - e sooeanzsoszoze  [HINNTANN

Atestat nr. EDQM/MJIA-186

SR EN ISC/EC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serie

Detingtorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
|Producator: ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu privire la actiunea de prelevare a probelor

ILocul prelevar: $.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. llfov
IData prelevarii 22.01.2024 -

lNr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA : 327122.01.2024

Responsabil prelevare:  Dr. Marinela GRIGORESCU
Date cu privire la receplia probelor

Data si ora: Temperatura/starea termics: Responsabili:

22.01.2024 3,6°C Med. Vet. Anca Tranulea

Opiniile si interpratarile conlinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cerlificarea
rezultatele incercarii $i concluzia se refers numai fa proba analizatd. Rezultatel
conform documentului de prelevare, Se interzice reproducerea partiala a Buleti
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste n co
incluse fn Planul de prelevare si testare cat gi pentru cele aflate in procedura
responsabilitatea esantion&ril o are solisitantul cererii de analiza. Incercarile
EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitatii produ

onformitate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru detalii supliment

EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analizs

e sunt inscrise Tn ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe,

inului de analiz4 fara aprobarea laboratorului emitent, Prezentul buletin
nformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
de autarizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitalii laboratoruiui,
marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea
selor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in

are, vé rugédm sa consultali certificatele afisate pe www icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Marcel MAMULA

FAD1-BA-P
Ediia 2
08.01.2016

Revizia 1
25.01.2018

ver &
in 25,06.2024 14:36118 A{'}ﬁ%‘ I Elhﬁg BA-ICBMV-40002
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Tabel produse/obiective, probe si teste (nr total probe:1)

1. Produs/Obiectiv: Pestiholvac forte, emulsie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr, 110088/27.05.2011

| Cod proba | ! = e d
Paticads Detalii probi % Test, metoda de analiza I'Parametn de Rezultate, IM, UM ool
;- performanta
analitica 3 ) -
PR-|CBMV'iSBFfe:_ 5?0 Serviciu/Compartiment: Labeorator Control Produse Antibacteriene Corespunde
40002+ ;EZL?:EI?;?;E- 2311'%%'2025 Control sterilitate PMV, Reagenti, 40002-1.1 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.) dggivniziilri\ot;ei
flacon Produse imunologice/flacon (AR) (C8)  perigada testarii: 7.02-25.02.2024. tehnice a produsului
nr. unitalijproba:2s it Prevederi: steril bacterian si fungic, Conform si Farmacopeei
'stare de primire: Farmacopeei Europene. ed 10. cap.2.6.1. Europene, ed. 10.
‘Corespunzatoare 40002-1.2 (Vacein mixt):  Steril (Corespunde.)

(Flacon x 50 doze)

Perioada testarii: 7.02-25.02.2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Confarm
Farmacopeei Eurcpene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.3 (Vaccin mixt): Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 7.02-25.02.2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.4 (Vaccin mixt): Steril (Corespunde.)

Perioada testarii; 7.02-25.02.2024,
Prevederi; steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.5 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde,)

Perioada testarii: 7.02-25.02.2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.6 (Vaccin mixt); Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 7.02-25.02.2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Eurcpene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.7 (Vaccin mixt): Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 7.02-25.02.2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Eurcpene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.8 (Vaccin mixt): Steril {Corespunde.)

Perioada testarii: 7.02-25.02.2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.9 (Vaccin mixf): Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 7.02-25.02,2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.10 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Perioada testarii; 7.02-25.02.2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene. ed.10. cap.2.5.1.

|
|

Opiniile si interpretarile conlinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA, in acest Buletin de analiza FAQ1-BA-P
rezultatele Tncercarii si concluzia se referd numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partialé a Buletinului de analiza faré aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai criginal, Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare, Pentru produsele medicinale veterinare

incluse Tn Planul de prelevare si testare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunsa de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza. incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitatii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1SQ 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugém sa consultali certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Marcel MAMULA ATLAS et OB D]
Tn 25.06.2024 14:36:16 LIMS % BA’L‘;?:VZ‘?”DE
: ina i




40002-1.11 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 7.02-25.02.2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.12 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 7.02-25.02.2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed+10. cap.2.6.1.

40002-1.13 (Vaccin mixl):  Steril (Corespﬁnde.}

Perioada testarii: 7.02-25.02.
2024 Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene. ed 10. cap.2.6.1,

40002-1.14 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Periocada testarii: 7.02-25.02.2024,
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.15 (Vaccin mixt);  Steril {Corespunde.)

Perioada testarii: 7.02-25.02 2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Eurcpene. ed 10. cap.2.6.1,

40002-1.16 (Vaccin mixt):  Steril {Corespunde.)

Perioada testarii: 7.02-25.02.2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Eurcpene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.17 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 7,02-25.02.2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.18 (Vacein mixt):  Steril (Corespunde.)

Pericada testarii: 7,02-25.02.2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.19 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 7.02-25.02.2024,
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene. ed 10. cap.2.6.1.

40002-1.20 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Periocada testarii: 7.02-25.02.2024.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene. ed 10. cap.2.6.1.

Control macroscopic (4 (1) 40002-1.20 (Vaccin mixt): Emulsie alb laptosa,
omogena, fara depuneri, precipitate sau
impuritati. Corespunde.

Data testarii: 7.02.2024.

Prevederi: emulsie alb laptosa, omogena, fara
depuneri, precipitate sau impuritati. Conform
documentatiei tehnice a produsului.

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA, Tn acest Buletin de analiza FAO1-BA-P
rezultatele incercarii §i concluzia se referd numai la proba analizat. Rezultatele sunt inscrise n ordinea identificarii probelar/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de preievare. Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru pradusele medicinale veterinare

incluse Tn Planul de prelevare si testare cat gi pentru cele aflate in procedura de autorizare, acliunea de prelevare nu face obiectul activitalii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza, incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitafile referitoare la controlul de laborator al calititii produsetor medicinale veterinare $i a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 8001. Pentru detalii suplimentare, vi rugam sa consultalj cerlificatele afisate pe www.icomv.ro

Tiparit de Med, Vet. Marcel MAMULA ATLASveY =%a= BAICBMU-40002
in 25.06,2024 14:36:16 L1 LIMS % pagina 3 din 5




Control valoare imunizanta prin infec;ie 40002-1.21 (Vaccin mixt): Pasarile vaccinate
de control - galinacee - vaccinuri 75% supravietuire, pasarile nevaccinate 70%

i antibacteriene (4 1 11 mortaliate. Corespunde.

Perioada testarii:22.04-21.06.2024.

Prevederi: pasarile vaccinate 2 70% supravietuire,
pasarile nevaccinate 2 70% mortaliate. Conform
documentatiei tehnice a produsului,

Serviciu/Compartiment: Laborator Gontrol Produse Antivirale Aviare

Control inactivare suspensie virala pe  40002-1.22 (Vaccin mixt): Absent
oud SPF (aR) (cE) (£ 5. (Corespunde)

Prevederi: HA = negativ. Virus rezidual absent
conform Ph.Eur. monografia 0870.

Perioada analitica; 13.02 - 27.02.2024.

Control valoare imunizant3 - IHA/pui 40002-1.23 (Vaccin mixt):  Titru de anticorpi

(NR) (CE) .= - impotriva bolii de Newcastle, |HA/ser: 3/15
seruri=1/32; 315 seruri=1/64; 5/15seruri= 1/128;
3/15 seruri= 1/256; 1/15 seruri=1/512.
Corespunde.

Prevederi: titrul de anticorpi impotriva bolii de
Newcastle, IHA > 1/16,

Perioada analitica: 25.04.2024 - 07.06.2024.

| Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
| : . N . - ; ilor
Determinarea tipului de emulsie ¢ (.7, i vt} prevederilor
P () 40002-1.24 (Vacein mixt): AJU (corespunde) documentatioi
Data testarii: 12.02.2024 tehnice a produsului
Determinarea volumului L F 40002-1.24 (Vaccin mixt):  Volumul/flacon = 15
ml.
data testarii: 12.02.2024
{Determinarea formaldehidei din 40002-1.24 (Vaccin mixt):  Corespunde
[produse biologice (y - (3,63mg/mi)
[}

i Data testarii: 12.02.2024

{Determinarea vascozitatii emulsiei (9 40002-1.25 (Vaccin mixt): 6 Secunde
by corespunde(maxim=30 Secunde)
_ 0,4ml vacein se scurg prin pipeta de 1mi in 6

secunde.
Data testarii; 12.02.2024
Determinarea probei de pasaj a 40002-1.25 (Vaccin mixt): Vaceinul trece cu
suspensiei si emulsiei(y . 7, usurinta in jet continuu prin acul de seringa 10
{1/14mm).

Data testérii: 12.02.2024

| Conftrolul stabilitatii emulsiei ¢ /. - 40002-1.25 (Vaccin mixt):  Corespunzator

‘ [corespunu‘e)

| Dupé 14 zile la 37°C, vaccinul se separd in 2

| straturi care se omogenizeazs cu usurint& prin
i agitare.
I

|

TTEIE o Perioada de testare: 08.02.2024 - 21.02.2024.
Concluzia finala: Probele controlate din produsul imunologic Pestiholvac Forte, seria 90, cu valabilitatea 21.05.2025, au corespuns la parametrii
|analizati, conform prevederilor documentatiei tehnice a firmei producatcare, Romvac Company S.A. si Farmacopeei Europene, ed 10.

Vel |

Responsabili teste/analize:

Chim, Luminits

Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. Daniela NITA, ¢ WA

Opiniile si interpretarile conlinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analiza FAQ1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se refers numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise Tn ordinea identificarii probelorfa unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de analiza fard aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse Tn Planul de prelevare si testare cat $i pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul aclivitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esanltiondrii o are solicitantul cererii de analiza, Incercarile marcate cu {*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitétile referitoare la controlul de laborator al calitétii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1SO 9001, Pentru detalii suplimentare, vi rugam sa consultai certificatele afisate pe www.ichmy.ro

Tiparit de Med. Vet. Marcel MAMULA [ ,J ATLASuel ES’E
El%
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n 25.06.2024 14:36:16 | LIMS P 4 6
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Abrevieri / Definitii:

DAGC - Detindtorul Autorizatiei de Comercializare

(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certificat EDQM/MJA

(NE) - Necertificat EDQM/MJIA

(*) - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitati de masura

EDQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
MJA - Audit Comun Reciproc

7 ; e ! .
Numar de exemplare dZ din care se distribuie: [ ansvsa | Numar anexe| —
ICBMYV N — | G
e —— 11—

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperile de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analiza FAQ1-BA-P
rezultatele ncercarii si concluzia se referd numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise In ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare, Se interzice reproducerea partiala a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016

esle valabil numai criginal. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
incluse in Planul de prelevare si testare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului,

Revizia 1
responsabilitatea esantion&rii o are solicitantul cererii de analiz. Incercérile marcate cu {*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR $i nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitatii produselor medicinale veterinare §i a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, vé rugdm sa consullafi certificatele afisate pe www.icbmv.ro
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Bucuresti, Str. Dudului 38, sector 8, Cod Postal 060603,
Telefon: 021.220.21.12, Fax: 021.221.31.71, E-mail: icbmv@icbmv.ro, Web: www.icbmv.ro



