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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 30/01.03.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI 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: COLUMBOPOLIVAC -S

Seria: 005

Valabilitatea: 14.01.2023

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 . 180097/20.06.2018
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._30/01.03..2021

NUMELE 51 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVYAC COMPANY SA NR.AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Ro/rr/\;ac,‘s:- Centuril ar. 7, Voluntan ILFOV [F-07719%) RO 012711172019 6372019 RO
e Tel Fax 021 330 3109 /021 3%0 3110
Email, o s idim s
DENUMIREA PRODUSULUT/ FORMA DOZARE NR. SERIE 5 COD PRODUS
COLUMBOPOLIVAC S - vaccin inactival, contra paramixeviroze si salmonelozei la B-32426
porumbei DATA LIOFILIZARI DATA EXPIRARIT
14.00.2021 14.01.2023
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
N, 180097/20.06.2018 1din2
Cop
DATELE TESTARN g i B SNTSTACATOR
REF, TEST ADMISIBILITATE REZULTAT NN'%SA TISFACATOR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTA1
Prefevarea probelor Se recolicazs an e de probe in directa 5
F.3. -0 18.01.2021 18.61.2021 |corelabe cu manmes sene -20 20 facoane
- Flud thiglycollate medium (30 35" 185 -probe 1a 307-34°C
F.31-008 |Controlul sterilitatii bactenene &1 fungice C) Absengd contaminang bactenens Absents contaminany| S
18.01.2021 OLOL2021 |- Saybean -Casem Digest medium(29 - |bactenent
257 ) Absenté contamininps fimgici | 5§ -probe |a 20729 C
F31-006 |C lul produsulin alog) hal; 18.61.2021  |18.61.2021 Flaconnele cu produs ologic trebure | Flucoanele cu produs bologic
s fie bine inchise | st sa prezinte suni bine Inchise prezentand
|etichetate pe care si fic mscnse euchete pe care suni inscnse
denunirea produsulu denumires denunurea produsulio
completh a prodocitoruln | o sene | |denutmires completd o
e doee/ll valatwhitaten temperatura de i, N serie ny
vare doze/l] valabrlitwien
Vaccinul trebuie sa s prezinte sub Atempersturn de conservare s
forma de suspensie ap de cul Vi | se prezinta sub forma
alb-gr care prin depositareln < 27«8 "' C |de suspensie apoasa,de culpars
s¢ sepat in 2 sowtun alb-gni care prin depozitarcla
-urial baesl de culomre wib-gri 81 C s¢ separa n 2 stratun
- url spenor limpede -untl bazal de culoare  alb-
cele doun stratun se pmogenizeara
WSO -unul supenior hmpode
cele doun stratun se
o) usor
F3.0.-002 [Controlul mpctivir sespensiel viwemale Viscctnl este coresputizaton
pe oud embrionite 18.01,2021 25.01.2021 poniri ¢a nu produce
20 pus embnonate x 9- |1 ale -se inoc hemuglutinare pozitiva sau
0,3 ml wvagcin in cavitatea . monlitate embrionsm 5
1 HA-negativh 0020 HA negatva
Controlul mactis & suspensier vaccinale
pe soarecs <1518 gr 20,00.2021 | 03022021
senoc. 5,6 3 somrear cu 0,5 mi yacemn
2 soarect ~lot martor peroada de obs
14 mle
F.3.1.4037 |Comsolul mocuitiju specifice rﬁu noculall trebuie 53 suptavefuiascl | Porumberi imoc. ss supravequit
§ porumber £ Gsapt  noculal cu cire | 200012021 | 03022021  |ump de 14 de nle @ sd nu preonte tmp ide 14 nle fird x4 apard
0,6 ml vacem pe cale subcutanats in reacti locale sau generule, datorita unor |modificin clinee ale stirm
trermen mijlocse # pargu dorsale a gartului cawcze cire pod (7 atnbuite vaceinuln | generale s
3 porumbied 4- O sapt —lot martor Soarect inoculati trebuse sa Reaista 373 porumber - Jot
Timp de observagie - 14 ale SUPTAVIEIIASTA 5181 N PIOZINGE TEactl [marnor '
Cootrolul mocutdfi pespeafice focale sau penevale Soarcan inoculati
3 gomrecy inos o cite 0.6 mlicap pe cale | 20.01.202) 83.02.2021 1 SUPTRVICIREST W) B4 P esinta
se 2 soareci-lol mastor semme chinice de boula
Timp de obs. <14 zile Reaista 22 soarecs - ot
Tartor
F.A. 1844 | Determunares valor PH-ulu 19.01.2621 19002021  |Lowne admise  6.5-8.5 !l.ﬂﬁ el B A ) b
F.3.0,-045 |Controlul cantititn de vacom repartizatd | 18.01.2021 18.01.2021 |volumul de vaccin repartizat pe flacon |15 m) |15 ml, 15 ml, 15 m) s
pe Macon o trobuie sa Be mas mic decat 15 mi
volumul nommal aferent nr. de doze
F.3.2 09) [Determmares formaldender ibere dm 19.01.2021 19.01.2021 ot v 496492 49 mgml
vacemactivate co formaldeiuda S
F.3.1-036 |Determumarea concentrane: virale la 17.02.2020 13.07.2020 mimm 10*% DIE swml 1052 10 DIE s/ml S
vaccinurile  virale vu preparate pe oun
embrivmate 510 suspensilor virule
< suspensii viraln NDV-tulpina La Sotal
ittante de mactivare)
F.3.1-02% |[Commlul concemiraties in germeny 12.02.2019 14.02.2019 1 x 10" UFC ml 1 %10 " UFC ml
- suspensia de germem Salmonelia 5
tvplumuram RO - 05 sena
{ inminie de mactivare). .
F.3.1-081  |Exmmenul bacienoscopic 14.02.2019 14022009 |Cocobacili colorat Gram Cocobacth colomss Gram s
al gulturilor de Salmonella typhimurum | pegativ nesporulst necapsulsti bipolan |negatv nesporulati necapsulan,
RO - 05 seria 01 bipolan
ey, 02 102019
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CONTROLUL IMUNOGENITATI pe | 20,00.2021 17.02.2021 T - 20020 probe ser pasan
pasan SPF - 8 saptismani poin SPF~ 0
testul de inhibare & hemaglutmari IHA Ty -Titm HAND -
20 pasan SPF > Baapt moe se cu 0,3 19/19 probe ser pasan -poative
ml vacemn Crestere a anticorpilor To 1256 6= 11128 A - 1t
10 pasart SPF > & sapt. - lol martor inhibohemaglutimanti co mumm 4 log » {1+ 1132 1= /16
T u-2001, 2021 rec probe sange -vace | 9 probe ser pasan ~lot manor -
F3.0-038 |7 ,- 17022021 rec probe sange -vacs 1] Inegative

| ucrat THA 15.02.2021 18.02.2021
DETECTIA ANTICORPILOR Limita Neg 5P <03 Tu- 20020 probe ser pusar) -
SPECIFICT SALMONELLA ) Limita Pox. SP > 03 inagative < 617
TYPHIMURIUM prin testul ELISA 18.02.2021 18.02.2021  |Twrs Poz > 617 Ti - 1519 probe probe ser-
FLOCKSCREEN pentru pasan SPF Triru Neg <617 puriive =617 (lot vaci
Limita Neg. 8P <03 419 probe ser wegative < 617

F-029  |Limita Poe. S/P>02 ¥ probe ser pasari lot manor -
Titru Poz = 617 negative < 617
Tutru Neg <617 BA N 10092/18.02.2021

ELIBERAT DE
LSVSA - ROMVAC
MARIMEA SERIEL OBSERVATIL
NI UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE COMERCIALA (2) TOTAL {12 2)
COMERCIALE (1)
87500 50 doze 437.500 doze
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