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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 32/21.05.2025.

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, inregistrati la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul Iifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384,
cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentatéd legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara

w

ca:

Produsul: PESTIHOLVAC FORTE - emulsie injectabila pentru gaini,
curci, fazani, bibilici

Seria: 92

Valabilitatea: 04.05.2026

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 respectd conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 110088/27.05.2011

e 3 ‘*E)lrg“&tor General
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.

37121.05.2025.

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE -

Romva Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 CONTROL
M Tel/Fax:(+) 4 021 350 3109/ (+) 4 021 350 3110 76/2023/RO
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI /f FORMA DOZARE NR. SERIE 92 COD PRODUS
B-27043

PESTIHOLVAC FORTE - emulsie injectabila pentru

DATA FABRICATIEI

DATA EXPIRARII

gaini, curci, fazani, bibilici 04.11.2024 04.05.2026
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
NR. 110088/27.05.2011 1din2
] cobD
DATELE TESTARII S- BATISFACATOR
REF. TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NS - -
POS. ADMISIBILITATE BeTRRACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NEGONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3.1- |PRELEVAREA PROBRLOR 12.11.2024 | 12.11.2024 | Se rec.un nr. de probe in 30 flx 15 mifl
004 [PENTRU CONTROLULUI directa corelatie cu S
CALITATI marimea seriei
30 flx 15 mlAl
F3.1- |CONTROLUL STERILITATII 12.11.2024 | 26.11.2024 |Fluid thiglycollate medium |20/20-probe la
005 [BACTERIENE S| FUNGIGE -20 fl (30 -35 °C) -steril 30°-35°C - Absenta
Soybean -Casein Digest  |contaminanti bacterieni
medium(20 -25°C) -steril  |20/20-probe la S
20°-25°C- Absenta
contaminanti fungici
F3.1- [CONTROLUL PRODUSULUI 12.11.2024 | 12.11.2024 |Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs
006 |BIOLOGIC AMBALAT biologic trebuie sa fie bine |biclogic sunt bine
inchise etichetate avand  |inchise etichetate avand
inscrise pe eticheta : inscrise pe
denumirea produsului eticheta:denumirea
denumirea completd a produsului,denumirea S
producétorului, nr serie, |complets a
nr. doze/fl valabilitatea producétorului , nr serie ,
Jlemperatura de nr. dozeffl valabilitatea
conservare temperatura de
conservare,
F3.1- [CONTROLUL INACTIVARII 12.11.2024 19.11.2024 HA-negativa 20/2Cembrioni -negativi S
012 |SUSPENSIEI VACCINALE la HA
20 embrioni x 9 - 11 zile - 11l
F3.1- |CONTROLUL INOCUITATI 20.11.2024 | 11.12.2024 |Pasirile inoc. trebuie s3 Pasarile inoculate au
013 |VACCINULU! tolereze produsul i sd rezistat timp de 21 de
10 pésdri SPF > 8 saptamani inoc. supravietuiasca timp de 21 |zile fara reactii locale si
§.C. cu céte 0,6 ml vaccin zile dupa inoc.fara sa generale S
5 pasdri SPF >8 saptamani — lot apara modificari clinice ale
martor -1 fl starii generale
F3.1- |CONTROLUL VALORII 20.11.2024 | 11.12.2024 Titru IHA T 0 - 20/20 -negative
015 [IMUNIZANTE PENTRU PPA PRIN (minim 1/16) Titru IHA pasari
METODA INDIRECTA IHA vaccinate T1
15 pasari SPF > 8 saptamani 5=1/16: 2= 1/32; S
inoc.s.c. cu 0,3 ml vacc. 4= 1/84; 4= 1/256
5 pasari SPF > 8 saptamani - lot
martor 12.12.2024 | 12.12.2024 5 pasari= 0 - lot martor
Lucrat IHA- 1 fl
F3.1- [CONTROLUL CONCENTRATIEIIN | 23.10.2024 | 25.10.2024 21 x 10 *UFC/ml Culturd vac. din
025 |GERMENI LA CULTURILE DE TLi/2019 PM Ar
PASTEURELLA MULTOCIDA =1,0x 10° UFC/ml
(inainte de inact) Cultura vac.din
TL2/ 2019 PM Cu
=1x10° UFC/ml s
Cultura vac.din
TL4/2019 PM Mh
=1,0 x10% UFC/ml
Cultura vac. din
TL2/2019 PM Or
=1x 10" UFC/mlI
F-F1.1-06-01
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F3.1- |DETERMINAREA CONCENTRATIEI | 15.07.2024 | 21.10.2024 Titru la susp. vac.
036 |VIRALE $I ACTIVITATEA 210 35 DIE so/ml 10 %%- 10 °! DIEsy/ml S
HEMAGLUTINANTA |__A VAC.. Corespunde
PREPARATE PE QUA EMB. (inainte
de inact.) :
F3.1- |[CONTROLUL CANTIT.%‘[II DE Cantitatea de vac. 20 fl x 15,5 miffl S
045 |VACCIN REPARTIZATA/FL 12.11.2024 | 12.11.2024 |repartizata pe flacon
trebuie s fie egald cu cea
indicatd pe eticheta
flaconului = 15 ml
13.11.2024 | 13.11.2024 Lichid alb-laptos,
POS | Controlul fizico-chimic - 1fl Vaccinul lichid trebuie s |omogen fara depuneri [
F3.1- fie alb-ldptos- omogen, precipitate, impuritati
046 fdrd depuneri precipitate,
impuritati
POS |Controlul tipului de emulsie - 1l 13.11.2024 | 13.11.2024 Emulsie A/U Emulsie A/U S
F3.1-
047
F3.1- |CONTROLUL VISCOZITATII $IAL | 13.11.2024 | 13.11.2024 |Timpul de scurgere prin Timpul de scurgere prin [
048 |PROBEI DE PASAJ- 11l pipeta este de maxim 30"si  |pipetd este de29"si trece
trece in jet continuu prin-ac  |in jet continuu prin ac de
de 10(1/14 mm) 10 (1/14 mm)
F3.1- [CONTROLUL STABILITATII 13.11.2024 | 27.11.2024 |Vaccinul se prezinta ca o Dupa 14 zile vaccinul se S
049 |VACCINULUI- 11l coloana omogena alba, poate separa in 2 straturi
opalescenta, care se poate |care se omogenizeaza cu
separa in 2 straturi care se  |usurinta prin agitare
omogenizeaza cu usurinta
prin agitare
F3.2- | DETERMINAREA 15.11.2024 | 15.11.2024 < 5 mg/ml 2,89;2,95; 2,89 mg/ml S
091 |FORMALDEHIDEI LIBERE DIN
VAC. INACTIVATE CU
FORMALDEHIDA- 3 fl
F3.1- |CONTROL VALOARE IMUNIZANTA | 17.03.2025 | 13.05.2025 |Pasarile vaccinate =70% Pasarile vaccinate 295%
014 |PRIN INFECTIA DE supravietuire, pasarile supravietuire, pasarile S
CONTROLGALINACEE nevaccinate 270%- nevaccinate 290%-
mortalitate meortalitate
MARIMEA SERIE| OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
8.150 fi 50 doze

TOTAL (1 x 2)

407.500 doze

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd,
inclusiv ambalata/etichetatd si controlata in unitatea/unitatile mai sus mentionatéa/e, in conformitate cu cerintele GMP previazute
de catre ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare |a fabricatia, ambalarea si

analizele de serie au fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
Buletin de Analiza Nr. 40001/15.05.2025 eliberat de | C B M V - Bucuresti

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicatif)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

OO0 RESPINGERE

SEMNATURA SEF LAB. C

Dr. Silvia Purcarea
Data: ..21.05.2025

F-F1.1-06-01 0/04
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La Procesul verbal inregistrat la I[CBMV nr. 473 din 16.01.2025 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40001 din
16.01.2025, v& transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Pestiholvac forte, serie 92, valabilitate
pana la 04.05.2026, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 110088/27.05.2011, valabilitate - nelimitata.

N D W Fain b 05 - 2o 5

Director Adjunct Director
Dr. Mirela MARINESCU ~Br-Malentin VO =
/e INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR /[
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETE INAR, -
BULETIN DE ANALIZA scrediat pent

e aoont o ssoszzs TN

Atestat nr. EDOMIMJA-186

SR EN ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicaméntelor de Uz Vetéril.'lar , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serie

Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAG COMPANY S.A., ROMANIA
Producétor. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu privire la actiunea de prelevare a probelor

Locul prelevarii: 5.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. llfov
Data prelevarii: 16.01.2025 -

Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA :

Responsabil prelevare:  Dr. Marcel MAMULA

215/16.01.2025

Date cu privire la recepfia probelor

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili:

16.01.2025 4,8°C Med. Vet. Anca Tranulea

Opiniile si interpretérile conlinute de prezentul raport nu sunt acoperile de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analiza FAO01-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. 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 produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare sl testare cat §i pentru cele aflate Tn procedura de autarizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitétii 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 activitdfile referitoare la controlul de Iaborator al calitalii produselor medicinale veterinare $l a altor praduse veterinare se realizeaza in
canformitate cu prevederile standardului 1ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultati certificatele afisate pe www.icbmyv.ro

Tiparit de Med. Vet. Alina ISCRU i ATLASvel [=]:; =]
in 15.05.2025 13:09:05 b LIMS

o

BA-ICBMV-40001
[l pagina 1 din 5



Tabel produse/obiective. probe siteste (nrtotal probe:1)

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

Eod proba

Perioada Detalii probs | 1eSt Metodd de analiza / Parametri de Rezultate, IM, UM Concluzii
i performanta |
analitica | | e o=
PR-ICBMV- serie: 92 ‘Serviciu/Compartiment: Laborator Gontrol Produse Antivirale Aviare Cores(;:;r_}dre
40001-1  valabilitate: 04.05.2026 | = . S - . prevederilo
cantit. tolala: 32,00 [Control inactivare suspensie virala P& 40001-1.4 (Vaccin mixt): Absent (Corespunde) documentatiei

flacan joua SPFUR e aR) tehnice a produsuluj
nr. unitati/probs:25 ‘ Pericada testarii; 04.02 -17.02.2025. si Farmacopeei
stare de primire: ; Europene, Editia 10
Corespunzatoare Prevederl: virus rezidual absent, conform Ph. Ewr,,
(Flacon x 50 doze x 15 editia 10, monografia 0807, HA = negativ.
ml) ‘
-Control valoare imunizants - IHA/pui 40001-1.5 (Vaccin mixf):  Titrul de anticorpi
(NR) (CE) (AR) postvaccinali IHA/ND/15 seruri: 1/15 seruri =
1132, 4115 seruri = 1164, 5/15 seruri = 11128, 5115
seruri = 1/256. Corespunde.

Perioada testarii: 20.02 - 11.04.2025

Prevederi: titrul de anticorpi postvaccinall, anti-ND
= 1/18, conform documentatiei tehnice a
produsului.

Serviciu/Compartiment; Laborator Control Produse Antibacteriene

Control valoare imunizants prin infectie 40007-1.7 (Vaccin mixt); Pasarile vaccinate:
de control - galinacee - vaccinuri stazl?pravigtuire, pazarile nevaccinate: 90%
H : : mo tate. Corespunde.
antibacterienie s w1 Perioada testarii: 17.03. - 13.05.2025,
Prevederi: pasarile vaccinate 270% supravietuire,
pasarile nevaccinate =70% mortalitate. Conform
documentatiei tehnice a produslui si Ph. Eur. ed.
10, monografie 1945,

.Control macroscopic ¢ 14 1) 40001-1.6 (Vaccin mixt): Emulsie alb laptoasa,
omogena, fara depuneri, Precipitate sau
impuritati. Corespunde.

Data testarii: 13.03.2025,

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

[Control sterilitate PMV, Reagenti, 40001-1.6 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)
iProduse imunologicelflacon (AR) (CE) (4 1}

Perioada testarii: 13.03. - 01.04.2025.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10. cap. 2.6.1.

40001-1.7 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 13.03. - 01 .04.2025.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed, 10. cap. 2.6.1.

400017-1.8 (Vaccin mixt);  Steril {Corespunde.)

Perioada testarii: 13.03. - 01 .04.2025,
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeel Europene, ed. 10. cap, 2.6.1.

40001-1.9 (Vaccin mixt): Steril [Corespunde.)

Perioada testarii: 13.03. - 01.04.2025.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10, cap. 2.6.1,

40001-1,10 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cerificarea EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se refera numai la proba analizats. Rezultatels 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
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare, Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare §i testare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionrii o are solicitantul cererii de analiza. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitajile referitoare la controlul de laborator al calitatii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in

conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, v rugam sa consultai certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet. Alina ISCRU LA A [E]55 5]
in 15.05.2025 13:00:05 Q ATLASvet BA-ICBMV-40001
3 LIMS o] i pagina 2 din 5



Perioada testarii: 13.03, - 01 .04.2025
Prevederi; steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10. cap. 2.6.1.

40001-1.11 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.) :

Perioada testaril: 13.03.- 01.04.2025.
Prevederi; steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeel Europene, ed. 10. cap. 2.6.1,

40001-1.12 (Vaccin mixt);  Steril {Corespunde.) 5

Perioada testarii: 13.03. - 01 .04.2025,
Prevederl; steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10. cap. 2.6.1.

40001-1.13 (Vaccin mixt):  Sterll {Corespunde.) |

Perioada testarii: 13.03. - 01 .04.2025,
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10, cap. 2.6.1.

40007-1.14 (Vaccin mixt):  Sterll (Corespunde.)

Perioada testarii: 13.03, - 01 .04.2025,
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10. cap. 2.6.1.

40001-1.15 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 13.03. - 01.04,2025,
Prevederi: steril bacteran si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10, cap, 2.6.1.

!
40001-1,16 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 13.03, - 01.04,2025,
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10, cap. 2.6.1.

40001-1.17 (Vaccin mixt): Steril (Corespunde.) :

Perioada testarii; 13.03. - 01 04,2025,
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10. cap. 2.6.1.

40001-1.18 (Vaccin mixt):; Steril (Corespunde.

Perioada testarii: 13,03, - 01.04.2025.
Prevederi: steril bacterian si fungie. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10, cap. 2,6.1,

40001-1,19 (Vaccin mixt):  Steril (Cerespunde.) .

Perioada testarii: 13.03. - 01.04.2025,
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10. cap. 2.6.1.

40001-1.20 (Vacein mixt):  Sterll (Corespunde.)

Perioada testarii: 13,03, - 01 04.2025.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10. cap. 2.6.1,

40001-1.21 (Vaccin mixt): ~ Sterll (Corespunde.) |

Opiniile si interpretarile conlinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analiza
rezullatele incercérii si concluzia se refera numai la proba analizats. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe,

responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cererii de analiza. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de cerificarea
EDQM. Toate activitalile referitoare ia controlul de laborator al calitalii produselor medicinale veterinare $i a altor produse veterinare se realizeazs in
conformitate cu prevederile standardului 1SO 9001, Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultati certificatele afisate pe www.icbmy ro

FAO1-BA-P
Editia 2
08.01.2016

Revizia 1
25.01.2018

Tiparit de Med. Vel. Alina ISCRU ATLASvel' CIEA 0] BA-ICBMV-40001
in 15.05.2025 13:09:05 ] LIMS %%g pagina 3 din 5



Reagenti
Determinarea tipului de emulsie ) (LF)

‘Determinarea probei de pasaj a
Ssuspensiei si emulsiei . £

.Determinarea volumului ™ iLE)

‘Determinarea vascozitatii emulsiei

Controlul stabilitatii emulsiei LRy

'a-ﬁﬁ'aiié?halé: “Igr'b_t;ele.;c—nlfgl.at}e din produsul imunologic Pestiholvac Fort
gqaligati[ cor]_fq[m dpcumentaﬁei _t_ehnice a firmei producgtoare_i'\’lgm

Responsabili teste/analize: 2 .
SME’%?JLP\

€,

A R. = Med. Vet. Andreea RADELE
A L = Med. Vet. Alina ISCRU

L. F.= Chim. Luminita FATU...:%.!.Z.EZ.,..‘.

Responsabil LABORATOR GONTROL PRODUSE ANTIVIRALE AVIARE: Dr. med. vet. Daniela NI
Responsabil LABORATOR CONTROL PRODUSE ANTIBACTERIENE: Dr. med. vet. Daniela NITA

Responsabil COMPARTIMENT EVALUARE S| CONTROL SETURI DE DIAGNOSTI

Opiniile si interpretarile contin
rezultatele incercérii si concluzi
conform documentului de prelevare
este valabil numai original, Falsi
incluse in Planul de prelevare si testare cat si
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul
EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul
conformitate cu prevederile standardului 1ISO 9

pentru cele aflate In procedura de autori
cererii de analizd, Incercarile marcate ¢
de laborator al calitafii produselor medicin
001. Pentru detalii suplimentare, va rugam
Tiparit de Med. Vet. Alina ISCRU

in 15.05.2025 13:09:05 jx‘;

LIMS

partiment Evaluare si Control Seturi de

S
vac Company S.A.

ale veterinare si a altor produse veterinare
sa consultati certificatele afisate Pe www.i

ATLASvet

Perioada testarii; 13.03. - 01.04.2025,
Prevederi: steril bacterian sj fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10. cap. 2.6.1.

40001-1.22 (Vacein mixt):  Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 13.03. - 01.04.2025,
Pravederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10, cap. 2.6.1,

40001-1.23 (Vaccin mixt): Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 13.03. - 01.04.2025.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10. cap. 2.6.1.

40007-1.24 (Vaccin mixt):  Steril (Corespunde.)

Perioada testarii: 13.03. - 01 .04.2025,
Prevederi: steril bacterian si fungic, Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10, cap. 2.6.1.

40001-1.25 (Vaccin mixt):  Steril {Corespunde.) |

Perioada testarii: 13.03. - 01.04.2025.
Prevederi: steril bacterian si fungic. Conform
Farmacopeei Europene, ed. 10. cap. 2.6.1.

Dfag nostic si Corespunde
prevederilor
40001-1.2 (Vaccin mixt):  AlU (corespunde) documentatiei

tehnice a produsuluj
Data testarii: 27.01.2025

40001-1.2 (Vaccin mixt):  Vaccinul trece in jet

continuu prin acul de seringa de 10 (1/14 mm).

Data testarii: 27.01.2025

40001-1.2 (Vaccin mixt); Volumul/flacon =16m|.
Data testarii: 27.01.2025

40001-1.3 (Vaccin mixt): 12 Secunde
corespunde{maxim=30 Secunde)

0,4 ml de vaccin se scurg prin pipeta de 1mlin 12
secunde.

Data testarii: 27.01.2025

400071-1.3 (Vaccin mixt): Corespunzator
(corespunde)
Dupa 14 zile la 37°C
straturi care se omol
agitare.

[Perioada de testare: 22,01.2025 - L e
eria 92, cu valabilitatea 04.05.2028, au corespuns la parametri

, vaceinul se separa in 2
genizeaza cu usurinta prin

1A, C C?GQ
Ltk

C SI REAGENTI: Biochim. Cost;(nc;‘bmdl

.

a EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analiza FAO1-BA-P
nscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
e analiza fara aprobarea laboratorulyj emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
€ pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
zare, actiunea de prelevare nu face obiectu] activitatii laboratorului, Revizia 1
U (%) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

se realizeazd in
cbmv.ro
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Abrevieri I Definitii:

DAC - Detinatorul Autorizatiei de Comercializare

(AR) - Acreditat RENAR

{NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Cerlificat EDQM/MJA

(NE) - Necertificat EDQM/MJA

(") - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitali de méasura

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

Numar de exemplare din care se distribuie: ANSVSA l Numar anexe e

II]ICBMV T )
|1 |romvaccompanysa. e

Opiniile si interpretdrile conlinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. Tn acest Bulelin de analiza FAQ1-BA-P
rezuilatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizald. Rezultatele suni inscrise n ordinea identificarii probeloria unitatilor de probe, Edifia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de analiza f3ra aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea aceslui document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Pentru predusele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si testare c¢at si pentru cele aflate in procedura de autorizare, acfiunea 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 ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consultali certificatele afisate pe www.ichmv.ro
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