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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 170/28.11.2016

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, asiguram, garantdm s$i declardm pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viafa, sdnatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, cd

PRODUSUL: BIAROMVAC-PA
SERIA: 152

VALABILITATEA: 15.04.2018.

la care se referd aceastd declarafie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITAR VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr.120170/17.05.2012.
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 189/28 .11.2016
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULLUI
NR, SERIE COD PRODUS
R o/" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
MVAC  Tei fFax. (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110
P Email: romvac@romvac o
DATA CONDITIONARIE VALABILITATE
15.10.2016 15.04.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT, COMERCIALIZARE |PAGINA
BIAROMVYAC-PA -vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare NR.120170/17.05.2012 bdin 2
CoD
DATELE TESTARII S- SATISFACATOR
NS -
REF. / LIMITE/CRITERII
EZULTAT NESATIS
P.OS.# TEST ADMISIBILITATE e NC - FACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31 PRELEVAREA PROBELOR
004 PENTRU EFECTUAREA 15.10.2016 |(15.10.2016 30 flacoane 30 flacoane S
CONTROLULUI CALITATII
§/5 -probe 1a 30°-35"
F3.l CONTROLUL STERILITATII (15102016 |29.10.2016 |- Fluid thighycollate Absenid contaminanti
005 BACTERIENE §1 FUNGICE medium (30 -35°C) bacterient 5
- Sovbean -Casein Digest|  5/5 -probe la 20°-25°
medium(20 -25°C | Absen}a contammnanti fungici
FJi.1 CONTROLUL PRODUSULUI Peleta compacta de Peleta compacta de culoare
006 BIOLOGIC AMBALAT 15,10.2016 | 15.10.2016 | culoare alb-galbuie rosietica s
brun-roscata .
POS CONTROLUL CONTAMINARII Absenia germeni de | 2/2probe-Absentd germem de S
Ri.1 CU MYCOPLASMA ssp 15,10.2016 | 12.11.2016 Mycoplasma Mycoplasma
028
POS CONTROLUL CONTAMINARII
F3l CU SALMONELLA ssp 15.10.2016 |29.10.2016 STERIL 22probe-Absentd germeni S
029 de Salmonella
DETERMINAREA Titru DIEy, / Titru DIEy, /ml
F31 CONCENTRATIEI VIRALE 17.10.2016 | 24.10.2016 dozil vac 104" 10% 10
032 >10™ 250 doze/Macon s
Fi1 CONTROLUL INOCUITATH Puii inoculati trebui s8 | 10/10 pui inoculati cu cite 10
033 10 pui x 16 zile moculag tolereze produsul firfl s8 |doze vaccinale tolercaza s
oculoconjuctival, cucite 10doze  |07.11.2016 | 28.11.2016 |apard reactii locale sau  |produsul fird s apard reac{il
vaccmale generale locale sau genemale
F32 |DETERMINAREA URg% prin
m3 metoda Karl Fischer 18102016 | 18102016 <=3% 1.46%'0,69%. 1,71g%, s
F3 1. |TESTREA RASPUNSULUIIMUN | 07.11.2016 [28.11.2016 |Testarea raspunsului 910 -pozitive
089 PRIN ELISA <10 pui x| 6zile moculati wnun prin ELISA BA. Nr.10838/28.11.2016
oculo-conjuctival cu cate o doza vace Raport S/P >0, 20 Eliberut de LSVSA 8
Lucrat ELISA. 28.11.2016 | 28.11.2016 Titru Ac (2396) ROMVAC
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
nmon 250doze 2925000 doze

Produsul a fost controlat 5i corespunde Ia parametrii
principiilor si liniilor directoare de bund practich de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.

specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerintele
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