Capilal sociai subscris i varsat: 4.677.337,19 lei J 23/75412001: C.LE: RO 482304
Adresa: gos. Cenlurii, nr. 7, oras Voluntar, jud. Moy, cod postal: 077190
Tel: 0318 243 054; 0318 243 052

Fax: 02135031 10
e-mail: romvac@romvac.ro; websile: wanvromvac.o

Cod IBAN RON: ROB6 RNGB 0082 0030 8714 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresti

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 63 / 28.10.2025

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii,nr.7,  Judetul lifov, cod postal 077190,tel.:0318243051 fax:
021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului Comertului
de pe langé Tribunalul lifov sub nr. J2001000754238, avand CUI RO 482384, cont bancar
deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001,

reprezentata legal prin PhD.Dr.VIORICA CHIURCIU - Director General; prin prezenta
declardm urmatoarele:

Produsul: TIFOROMVAC — Liofilizat si solvent pentru suspensie
injectabila pentru gaini

Seria: 225

Valabilitatea: 04.09.2026

care face objectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului

tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respects conditiile impuse Tn sarcina

hoastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 110326/21.11.2011
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 72128,10.2025
NUMELE $| ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Y Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F- RO 01/2023 76 RO/2023
Romvac 077190
7 Tel/Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULU! f FORMA, DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
TIFOROMVAG - Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru 225 B -7025
gaini DATA PREPARARII DATA EXPIRARII
02.09.2025 04.09.2026
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
110326 /21.11.2011 | 1din 2 ]
[cop e
| DATELE TESTARI Sg SATISFACATOR
: -
=ik, TEST B e REZULTAT NESATISFACATOR
i ' INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
i NT — NETESTAT
_ “3.1. |PRELEVAREA PROBELGOR 04.08.2025 | 04.09.2025
-004 \PENTRU EFECTUAREA 25 flacoane 25 flacoane s
{'CONTROLULUI CALITATII
{CONTROL PURI[TATE 04.08.2025 | 20.09.2025 |- Fluid thioglycollate medium 5/5-prabe la 30%-35°C
F3.1. |BACTERIOLOGICA S (30 -35 °C)- Culturs purs de |Culturd pura de
-005 |STERILITATE F UNGICA -10 1l Salmonelia gallinarum Salmonelia gallinarum
S/5-probe la 20%-25°C s
- SoyAbean -Casein Digest Absenta contaminanij
medium (20 -25°C) - {fungici.
Absenid contaminantj f
fungici. |
F3.1. [CONTROLUL PRODUSULUI 04.09.2025 | 04.09.2025 |Peletz compacta de culoare |Peleta compacta de
- 006 |BIOLOGIC AMBALAT galben-bruna culoare galben-bruna
5
CONTROL PURITATE 08.09.2025 | 08.09.2025 |Bactere cocobacilara, Gram Cocobacili, Gram negativi,
F3.1. BACTERIOLOGICA(prin negativd,nesporulata, nesporulati, necapsulati, S
- 081 |examen bacterioscopic) necapsulatd neciliats neciliati.
CONTROLUL CONCENTRATIEI| 04.09.2025 08.09.2025 FL1: 8,1 x 108 UFC/mI
IN GERMENKTITRU) LA 2 x107-2 x 10° UFC /doza FL.2: 7,4 x 10® UFC/mi
F3.1. |VACCINURILE BACTERIENE vaccinala Fl.3: 8,3 x 10® UFC/mI s
-025 VIl =51 FL4: 8,2 x 10% UFC/mI
! FL5: 5,4 X 10% UFC/m
] 100 doze/fl
CONTROLUL INOCUITATH 24.09.2025 | 08.10.2025 |Soareci inoculai trebuie sa |5/5 goareci inoculali
Inocuitate nespecifics tolereze produsul fara s3 tolereaza produsul fars sa
F3.1. |5 soarecix 18-20 ar. inoculati apard reactii locale sau apara reactii locale say
- 026 [s.c. cu cate 0,5 mlieap,in 2 generale. Timp de observatie [generale,
puncte separate. - 14 zile 6/6 pui inoculali tolereaza 3
Inocuitate specifica 24.09.2025 | 08.10.2025 |Puii inoc. trebuie sa tolereze |produsul féra s apara
6 pui de gaina x 4 -8 sapt.inoc. produsul fara sa apara reactii locale sau generale.
cu cite 1 mifcap (continind 10 semne locale sau generale.
doze vaccinale).- 2 f| Timp de observatie - 10 zile
F3.2. flaconul 1 = 2,04 g%
- 013 |CONTROLUL U.R. g% - 31l 07.10.2025 | 07.10.2025 3% flaconul 2 = 2 15 g% S
flaconul 3 = 2,10 g%
TESTUL DE DIFERENTIERE A 08.08.2025 | 08.09.2025 Vaccinul trebuie sa contina Vaccinul contine numai
FORMELOR S SIR LA numai forme R de forme Rde Salmonelia
F3.1. [VACCINUL TIFOROMVAC Salmonella gallinarum. gallinarum S
-021 [(CONTROLUL SPECIFICITATII). RAR cu tripaflaving sol,1%s - pozitiva
RAR cu tripaflavin sol. 1%, pozitiva negativa
RAR cu ser 0D RAR cu ser OD -negativa
(continuare pe versa)
F=IF1.1-06-01



MARIMEA SERIEI

OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)
640 flacoane

CANTITATE PRODU§ { UNITATE
COMERCIALA (2)
100 dozeffl

TOTAL (1 x 2)

64.000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢3 informatile mai sus meniionate sunt reale s

si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv

ambalaté/etichetat si controlata n unitatea/unitdfile mai sus mentjonats/e, In conformitate cu cerintele GMP prevdzute de catre ANSVSA si cu

specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fa

constatat conformitatea acestara cu cerintele GMP.

bricalla, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS
D ALTELE (Explicatii)
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