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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 124/04.10.2017

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud [lfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantam si 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, sanitatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: TIFOROMVAC

SERIA: 182
VALABILITATEA: 17.09.2018.

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 110326 /21.11.2011.

DIRECTOR STIINTIFIC
SIR.M.
Dfr- Petru S
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr131/04.10.2017
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 182
R o/’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA B-7049
MVAC  1¢) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac(@romvac.ro
DATA CONDITIONARIL VALABILITATE
17.09.2017 17.09.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUL: TIFOROMVAC - AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Vaccin viu, liofilizat contra infectiei cu Salmonella gallinarum, preparat cu 110326 /21.11.2011 ldin 2 .
tulpina 9 R
¥ COobD
DATELE TESTARII 8. s KTREACA TR
REF. / LIMITE/CRITERII NS -
PO.S. # TESE ADMISIBILITATE | REZULTAT  |nesanseackron
INCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F.3.1. |[PRELEVAREA PROBELOR
004 PENTRU EFECTUAREA 18.09.2017| 18.09.2017 15 flacoanc 15 flacoanc S
CONTROLULUICALITATH
CONTROL PURITATE - Fluid thiglycollate 5/5-probe la 30°-35°C
F.3.1. [BACTERIOLOGICA $i 18.09.2017 02.10.2017 |medium (30 -35°C) Culturd purd de S
005 STERILITATE FUNGICA Salmonella gallinarum
- Soybean -Casein Digest [5/5-probe la 20°-25°C
medium (20 -25 ' C) Absen{d contaminanti
fungici.
Bacterie
F3.1. |CONTROL PURITATE 20.09.2017 | 20.09.2017 |cocobacilara.Gram Cocobacili, Gram
081 BACTERIOLOGICA(prin negativi,nesporulati. negativi, nesporulati, S
examen bacterioscopic) necapsulatd, neciliala necapsulati, neciliati.
CONTROLUL PR e
o CONCENTRAHE'_ IN ] 5 :: 3 :'.s : 10 UEC/ml
-3.1. |GERMENI LA VACCINURILE [18.09.2017 | 20.09.2017 |2 x 10" UFC/doza F14 8,0 x 10" UFC/ml S
025 BACTERIENE VII vaccinala F1.5: 9,0 x 10" UFC/ml
200 doze/N
CONTROLUL INOCUITATH
Inocuitate nespecificd Soarecii inoculai trebuie |3/3 yoareci inoculati
F.3.1. |3 soareci x 18-20 gr. inoculati si tolereze produsul fard |tolereaza produsul fra
026 [s.c. cu cate (L5 ml/ cap.in 2 19.09.2017 03.10.2017 |s& apar reactii locale sau [s3 apard reactii locale S
puncte separate. generale. Timp de sau generale.
observatie 14 zile.
Inocuitate specifica Pasarile inoc. trebuie sa  |6/6 pui inoculati
6 pui de gaina >6 sapt.inoc. cu  [20.09.2017 | 30.09.2017 ftolereze produsul fara sa |tolereaza produsul fard
cite | ml/cap(continind 10 doze apara semne locale sau  |sa apard reactii locale
vaccinale). generale. Timp de sau generale.
observatie - 10 zile.
flaconul 1 = 2,81 S
F.3.2. |CONTROLUL U.R. g% 19.092017| 19.09.2017 <3% flaconul 2=2.74
013 flaconul 3 = 2,95
TESTUL DE DIFERENTIERE Vaccinul trebuie sa Vaccinul contine
F.3.1. |AFORMELOR SSIR LA contina numai forme R de{numai forme R de
021 VACCINUL TIFOROMVAC 20.09.2017| 20.09.2017 |Salmonella gallinarum.  |Salmonella gallinarum
(CONTROLUL S
SPECIFICITATTI). RAR cu tripaflavina pozitivii
RAR cu tripaflavini sol. 1%o 501.1%e -pozitivi
RAR cu ser OD 20.09.2017| 20.09.2017 |RAR cu ser OD -negativd| negativd
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MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1130 flacoane 200 doze / flacon 226.000 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatfia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de buné practicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE
O RESPINGERE
O ALTELE (Explicatii)
SEMNATURA LAB. COTLUL CALITATII SEMNATURA PE C A
,.g_yfq i o=t £7. Mi.......
Dr. Silvia PL REA WAL Dr. Petru STIUBE
Sef Laboragr | . .p arow/ Director Stiintific: Reprezg ement
Data: __04 102t B TR0/ Data: 04.10.2017
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