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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 52/ 05.07.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judeful lifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistratda la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CU!l 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: TIFOROMVAC - vaccin viu,liofilizat contra infectiei cu
Salmonella gallinarum , preparat cu tulpina SR

Seria: 214

Valabilitatea: 18.06.2023

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 respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 110326/21.11.2011
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 63/05.07.2022
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac $os Cenwrii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/27.11.2019 63 RO2019
e Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email: romvac@ omvac 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
TIFOROMVAC -Vaccin viu, liofilizat contra infectiei cu Salmonella 214 B- 7049
gallinarum, preparat cu tulpina 9 R DATA FABRICATIEL DATA EXPIRART
18.06.2022 18.06.2023
AUT, COMERCIALIZARE [PAGINA
110326 / 21.11.2011 1din 2
CcoD
DATELE TESTARII S iciTok
REF. TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NS
POS# h ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ?rgom UDENT
NT - NETESTAT

IF3.1.  |PRELEVAREA PROBELOR 20.06.2022 | 20.06.2022 S

-004  |PENTRU EFECTUAREA 15 flacoane 15 flacoane
CONTROLULUI CALITATII
CONTROL PURITATE 20.06.2022 | 04.07.2022 (- Fluid thiglveollaie medium  |5/5-probe la 30°-357

¥aul BACTERIOLOGICA St (30 -35 "C)- Culturk purd de  |Culturd purd de

- 00s STERILITATE FUNGICA Salmonella gallinarum Salmonella 5

eallinarum
- Soybean -Casein Digest
medium (20 -25 °C) - Absenta|5/5-probe la 20%-25°
contaminan{i fungici, Absen{ contaminanii
fungici, ]

3.1, |[CONTROLUL PRODUSULUI |20.06.2022 | 20.06.2022 [Peleta compacia de culoare | Peleta compacta de

=006  |BIOLOGIC AMBALAT galben-bruna. culoare galben-bruna S
CONTROL PURITATE 21.06.2022 | 21.06.2022 |Bacterie cocobacilard.Gram  |Cocobacili, Gram S

F3.1 BACTERIOLOGICA(prin negativi.nesporulatd, negativi, nesporulati,

-081  |examen bacterioscopic) L necapsulati, neciliatd necapsulati, neciliati. N
CONTROLUL 20.06.2022 | 21.06.2022 F1.1-8.3 x WP UFC/ni S
CONCENTRATIE! N 2 x 1072 X 10" UFC /doza |13 L % 1ECURC/m

3.1, |GERMENKTITRU) LA vaccinala F14: 1,1 x 10" UFC/m

-025  |VACCINURILE BACTERIENE F15 &80 % 10" UFC/ml
Vil 200 doxe/Nt
CONTROLUL INOCUITATII  [21.06.2022 | 05.07.2022 |Soarecii inoculali trebuic s& | 5/5 goareci inoculati S

Inocuitate nespecificl tolereze produsul fird sd apard [tolercazh produsul

F3.1. |5 soarect x 18-20 gr. inoculati reaclii locale sau generale. farh s& npard reactii

-026  [s.c. cucéte 0.5 ml/ cap.in 2 Timp de observagie - 14 zile  {locale sau generale.
puncte separate. Puii inoc. trebuie sa tolereze  |16/6 pui inoculagi

Inocuitate specifica 22.06.2022| 02.07.2022 |produsul fara sa apara semne |tolereazi produsul
6 pui de gaina x 8-16 sapt.inoc. locale suu generale. Timp de | fira s apard reactii
cu cite T ml/cap(continind 10 observatie - 10 zile locale sau generale.
\doze vaccinale).
F3.2 flaconul 1 = 1,94 g% S
-013  |CONTROLUL LR g% 20.06.2022 | 21.06.2022 < 3% flaconul 2 = 2,15 g%
o N fMaconul 3 = 1,91 g%
TESTUL DE DIFERENTIERE | 21.06.2022 | 21.06.2022 |Vaccinul trebuie sa contina | Vaccinul contine
A FORMELOR S SIR LA numai forme R de Sa/monella [numai forme R de

3.1, |[VACCINUL TIFOROMVAC \gallinarum. Salmonella S

=021 (CONTROLUL RAR cu tripaflavini sol.1%e - |gallinarum
SPECIFICITATIH). |pozitiva pozitiva
RAR cu tripaflavind sol. | % RAR cu ser OD -negativa
RAR cu ser OD negativa
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MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2.385 Macoane 200 doze/N1 477.000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menjionate sunt reale si corecte. Accastd seric de produs a fost fabricad, inclusiv
ambalat@/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inrcgislrérilc referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS 0O REPROCESARE SAU RETESTARE
O ALTELE (Explicapi) . /l
SEMNATURA SEF L *' UL CALITATII SEMNATURA PE
Dr. SILVIA PURC, Rm A Biochimist ANDREI NICA/ ﬁ ; NU
Sef Laborator Re Data: _05.07.2022 !
Data: _03,07.2022
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