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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 23/08.03.2018

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, asigurdm, garantim 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, sdnatatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: PESTIHOLVAC FORTE

SERIA: 74

VALABILITATEA: 02.08.2019

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnatatea,
securitatea muncii, nu produce irapact negativ asupra mediului i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA

SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALLMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 110088/27.05.2011. _

FPL - F.3.2-010.




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 15/08.03.2018
NUMELE S1 ADRESA PRODUCA TORULUI NR. SERIE COD PRODUS
74
RBMVA(" COMPANY S.AL Wi
f os. Centurn nr. 7, Voluntar | F-077190, ROMANIA
R mvac l'el Fut+4)021 350 3109/ +4) 921 350 3110
Cumpam Vac o
DATA PREPARARI VALABILITATE
02.02.2018 02.08.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLI AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
PESTIHOLVAC FORTE -vaccin ,inactivat uleios,contra pseudopestei §i a holersi aviare, NR. 110088/27.05.2011 Idin2
oD
DATELE TESTARII $- SATISFACATOR
RES/ TEST EAMITRARETERE REZULTAT :sES:ATISFACATOR
PO.S. ¥ ADMISIBILITATE NC -
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31 PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU
004 EFECTUAREA CONTROLULUI
CALTTATI 09.02.2018 | 09.02.2018 241 240 s
F3.l CONTROLUL STERILITATI 09.02.2018 [23.02.2018 |- Fluid thiglycollatc medium | $/5-probe la 30°-35'C
SI FUNGICE contaminangi bacteneni S
z - Soybean -Casein Digest | 5/5-probe la 20°-25°C
| medium(20 25 ' C) Absentd contammanti
F31 CONTROLUL INACTIVARIT SUSPENSIE] HA-pegauva 20/ 20embnoni -pegativi la
012 VACCINALE 13.02.2018 | 20.02.2018 HA
20 embriom x 9-11 zle inoculap S
CONTROLUL INOCUITATIL Pasanle inoculate trebuie s | Pasdnle inoculate 5 pasarile
VACCINULUT supraveiuiascd timp de 21 martor au supravequil timp
F3l S pisari = 8 saptamam,moculate sc cucate | 14.02.2018 | 07.03.2017 |zile 5i 53 nu preznte de 21 mle dupa inoc filrd <
013 2 doze de vace - 0.6 mi, modifican clinice ale starii  |apard modifican clinice ale 5
5 pasan > 8 saptamani- lot martor generale. stiir generale.
Timp de obs. 21 ale Pasanle moc  trebuie sé
tolereze
CONTROLUL EFICACITATII 5=1/1024
F3l. VACCINULLI 14.02.2018 | 07.03.2018 Titru [HA 3=1/512 -1
-015 10 pasari > B saptamani. inoc. s.¢ cucie 03 (minim 1/16) 1=1256
ml vac { controlul raspunsului imun specific 1=1/128
prin THA)
5 pasan - & saptamani- lot martor 08.03.2018 | 08.03.2018
Jucia THA 5 pasan = 0 - lot manor
Cultura vac, din
TL 2014 PM Ar=
Mimm | x 10"UFC/ml  |=2.3 x 10 "UFC/ml
Cultura vac dm
CONTROLUL CONCENTRATIEI iN TL 2014 PM Mh =
GERMENI LA CULTURILE DE 27.10.2017 | 30.10.2017 Mimim 1 x 10 "UFC/ml =35 x 10"UFC/ml
F3,1  |PASTEURELI A MULTOCTDA (insinje de Cultura vac din S
-025 nact) Minim | x 10 "UFC/ml TL Y2016 PM Or =
=22x 10 "UFC/ml
Minim | x 10 "UFC/m!  |Cultura vac din
TL,/2014 PM Cu=
=2,5x 10 "UFC/ml
DETERMINAREA CONCENTRATIE]
VIRALE SI ACTIVITATEA
Fi L HEMAGLUTINANTA LA VACC. INACT Titru mimm la susp. vac. s
-036 PREPARATE PE OUA EMB._ (inainte de 06.11.2017 | 12.12.2017 10" DIE /ml 10 ™% 10" DIE w/ml
Inact. )
Cantitaten de vac. reparnzat
Fil CONTROLUL CANTITATI DE VACCIN pe flacon trebwe s4 fie ogald |15 mi;15 mi;15 ml;
-045 REPARTIZATA/FL 09.02.2018 | 19.02.2018 |cu cea indicatd pe eticheta |15 ml: 15 ml s
kﬂammﬂm 15 ml
F3,1
-047 CONTROLUL TIPULLUI DE EMULSIE 09.02.2018 | 09.02.2018 Emulsie A/U AU ]




. + 10,4 ml vaccn se scurg prin
CONTROLUL VISCOZITATI §1 AL 09.02.2018 | 09.02.2018 | Timpul de scurgere prin | pipetd de | ml in 20"
Fil PROBEI DE PASAJ pipeth este de maxim 30"g [vaccmul trece cu uguringd in
4148 trece in jet continuu prin ac |jet continy prin acul de
) de 10(1/14 mm) seringd 10 (1/14 mm)
Vaccinul se separd in 2 Dupd 14 zile vaccinul se
F31 CONTROLUL STABILITATI stratun care se omogemizeaz [separd fo 2 straturi care se
049 VACCINULLI 09.02.2018 | 23.02.2018 |cu ugurintd prin agiare |omogenizeaza cu uguningd
I_mw
Flacoanele cu produs Flacomele cu produs
biologic trebuse su fie bine  |biologic sunt bine inchise,
Fil ll:lme 5t sa atba mscns pe  |avand mscnse pe
0y CONTROLUL PRODUSULUL BIOLOGIC | 09.02.2018 | 09022018 | eticheta = desmurea cticheta  denmmirea
AMBALAT i, denumirca produsailu, deoumires
{inchidere etichetd, integnitaie) completh o produciitorulut ,  |completh n producdtorului ,
ns serie , nr. dozeffl ur serie , nr. doze/fl
valabilitatea temperatura d¢ | valabifitatea temperatura de
. conservare comservare
Fi2. |DETERMINAREA CONCENTRATIEL IN
091 |ALDEHIDA FORMICA REZIDUALA 09.02.2018 | 09.02.2018 3 mg/mi 3.81 ;3,87 ;3.75 mgrmi
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR UNITAT! CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
i5.400 50 dozefl 776.000 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parsmetrii specificali in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerintele principiilor i

liniitor directoare de bun’l practich de fabricatig pentru produse medicinale veterinare din Romania.

REPROCESARE SAU RETESTARE




