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(Com ?

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 28 /21.04.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.086,
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: 007

Valabilitatea: 02.03.2024

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

~F1.1-11-03. n




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.

32021042002

NUMELE S1 ADRESA I‘RODUC:_"TORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL,
R Sos Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV 1F-077190 RO 01/27/11/2019 63/2019 RO
Tel Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110
Ematl; ponpaw domysssg
DENIUMIREA HIODUSIJLUI 1 I'OII.MJ‘ DOZARE NR. SERIE 007 COD PRODUS
COLUMBOPOLIVAC S - L P ixovirusel si B-32426
sulmonelorel la plu-bﬂ DATA PREPARARII DATA EXPIRARH
01032024
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
Nr. 180097/20.06.201 % Idm2
Cop
DATELE TESTARI S SATISFACATOR
3 NS -
LIMITEACRITERIU ;
REF.POS TEST ADMISIBILITATE REZULTAT s(l:SA TISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT  NETESTAIL
F.3.1-004  |Prelevarea probelor Se recolteaza un nr de probe in divecta s
04.03.2022 | 04.03.2022 |corelatie cy marmmen seniel <20 11 20 ?
- Fluid thaglycollate medhum (30 -35°C) |5/5 -probe la -35°C
F3 1005 |Controlul stentitat buctenene si fungice S
4032022 | 18.03.2022
F.3 1 -6 |Controlul produsuim ologsc ambalar 4032022 | 04.83.2022
Vacomul trebuie sa se prezinte sb forma [doze/ 1T valabilisates
de suspensic apousa de culcare alb- | emperatirs de conservare s
gri cate prin depozitarels « 248 "Coe  |[Vaccinul se prezints sub forma
sepura in 2 stratun de sispensic apoasa,de culoare
-l bezsl de culomre alb-gn ilb-gri care prm depozitarc la
- unul sapenior impede +21+8 " C s sopara in 2 stratan
cele dous strituns se omogenizeaza usor  [-unul bazal de culoare  alb-gn
sunul supenor limpede
cele doun stratun se
7CELE Usor
F.3.1.-012 |Controlul insctivani suspensier vaceinale Vacomul este corespunzator
pe oud cmbrionate 08.03.2022 | 15.03.2022 ey ca my produce
20 pua embrionate x 9- 11 zile —s¢ ino¢ hemaglutimare pozitiva sau
02 ml vaccm in cavitatea B monulitne s
shamossisotics HA-ncgativl 20020 -HA nagativa
Controlul inpctivin; suspensiel vaccinale Suatec moculan si cei din
pe soarees -15-18 gr 09.03.2022 | 13,03.2022 lotul marnar supravictnesc
se inoc ¢ 3 soareci cu 0.5 mi vacan i prezinta semne clingce de
2 ol martor -p da de obs. Ibaals care se pot dstors
14 rile e i
F.3.1.-037 |Controlul inocuriagn specifice Porumben moculap mebuie 13 Poramben o au supravejuit
5 porumber 6 sapt.  moculap cu cite 0.6 | 09.03.2022 | 30.03.2022 |sopravejuascd tmp de 21 de mnle ¢ ot {p de 21 nle fird 3 apard
ml vaccin pe cale subcutanati in trennea reacti locale sau modificn clinice ale stir
jlocse a partn dorsale a gitulm wmmmwﬂ {generale s
3|m\lﬂlmﬁs|p( ~lot martor Rensta 373 porumbes - ot
Timp de observagie - 21 zle mmﬂmg maner
Controlul inocuitifii nespecifice SUPERVICHIIALCA 51 %8 Iy prezinie reactii
1 gowreci moc.cu cite 0,6 ml/cap 09.03.2022 | 23.03.2022 |locale s generale |Soarecy noculat
pe cale s.¢ sHUPFAVIEIUIESE si i prezinta
2 soareci-lot mantor clinice de boala
Tump de obs, -14 zile Rezista 22 soarect - lot
Mo
F.3.1.-044 | Determunarea valom PH-ulu 14.03.2022 | 14.03.2022 |Limite admise  6,3-8.5 700 7,08 708 5
FA.1.-045 | Controlul i de vacom rep if | O4.83,2022 | 04.63.2022 |volumui de vaccin repurtizm pe flacon nu (15 ml .15 mi 15 mi 13 ml s
pe Macon trebuse sa fie ma mic decat volumul 15mi
inomnal afercmt nr. de doze nscrve pe
|eticheta - 15 mi
F3.2 091 | Determinarea formaldehides libere dn | 14.03.2022 | 14.03.2022 < Smpml 1E7 464 477 mgml
| vace inactivate cu formaldelnda 5
F3.1-036 |Determunarea concentraner virale la 23082021 | 01112021 mnim 10 DHE wml 10752 10 "™ DIE il [
vaccinurile  virale vii preparate pe oua
|embnonate s a suspensalor virale
- kuspetisia vitals  NDV-tulpina La Sota
e te de inactivare) N
F.31-025  |Controlul concentratier in germem 14.02.2022 | 16.02.2022 >1 x 10 * UFC/ mi 1 x 10 ™ UFC/ mi
« suspensia de germem Salmonella 5
typhmunum RO - 03 sena 0272022
{ mamte de inactivare)
F.A1-08) (‘ontmlul Hiex. hac ) 14.02.2022 | 28.02.2022 |Cocobacili colorti Gram Cocobacili colomti Gram S
al mtl!unlnr de Salmonella ryplumurmm negativ pesporulat necapsilattbipolan  [negativ nesporulat necapauli
RO — 15 serin 02
F-FL -1 1210 102019




CONTROLUL IMUNOGENITATH po T -20/30 probe ser pasan
pasan SPE - 8 saptamani prin |SPFE=0
testul de mnhibare @ hemaglutinani (HA | 09,63.2022 | 2].04.2022 T o -Titri THAND -
20 pasan SPF ~Bsapt moc s.¢. eu 0.3 ml 1217 probe ser pasan -poztive
VECCH Crestere a anticorpilor I=1329= 6. 3=18;
10 pasari SPF > 8 sapr - lot martor inhibohemaglvtinant co mmm 4 log s | 2= 14
T -09.03.2022 rec.probe singe -vace | 11 probe ser pasar: —lot marnor
F.3.0-038 |7 - 30,03.2022 rec probe sange -vace |1 - negahive
T +-20.04.2022-rec probe final T 2-Titru HA ND
17417 probe ser pasari -positive
S 116G $=1/32 3= M.
A=1/128, 1= 17256
10 probe wer pasari ot
marior - e
DETECTIA ANTICORPILOR Neg 0-459 |T-- 120 probe ser pasary
SPECIFICI SALMONELLA Poz. =785 negative- 0-459
TYPHIMURIUM prin testul ELISA 0L04.2022 | 01.04.2022 |Saspect 460-784 -5/4 probe ser pasan -negative
FLOCKSCREEN pentru pasan SPF <ot martor
Tr— 1018 probe probe ser-
F-029 peszstive = 78BS (lot vac)
&18 probe ser-negative 0-459
5(5 probe ser pasan -jot martor
|-negative
B.A Nr, 10161/01,04.2022
ELIBERAT DE LSVSA
- ROMVAC
Tz 12/15 probe probe ser
Iporive 2785 (lot vae)
21.04.2022 | 21.04,2022 3/15 probe ser e 050
6/6 probe ser pasan -lot
HMAror - Regative
B.A Nr, 10195/21.04.2022
ELIBERAT DE LSVSA
- ROMVAC
MARIMEA SERIEI o OBSERVATII
NR. UNITATI | CANTITATE PRODUS / UNITATE COMERCIALA (2) TOTAL (132)
COMERCIALE (1)
11.450 0 50 dove 571500 dore

Prin prezenta certific faptul ¢i informapile mal sus menponate sunt reale 5 coreete Aceasid senie de produs 3 fost fabnicatd, melusiv ambalactichetatd s controlatd in
uniatea/ unitafile mai sus menfionstile, hmﬁmﬂm‘mwmammmpnwmmtm Insegstranie refentoare

la fabnicaia, ambalares 5 analizele de serie an fout revizuite §i s-a constatat conformitaten acextors cu cennjele GMP

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (hsplicagii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA SEF LAB. CONTROJ
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