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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 18/16.03.2023

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, 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: 008

Valabilitatea: 09.01.2025

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. _18.036.03..2023

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
e Sos. Centuni nr. 7, Voluntan ILFOV IF- RO 01727112019 63/2019 RO
Romvac o719
ey Tel /Fax: 021 350 3109 / 021 350 3110
Email. romyvac @Eﬂ o
DENUMIREA PRODUSULUL/ FORMA DOZARE NR. SERIE 008 COD PRODUS B-32426
COLUMBOPOLIVAC S - vaccin inactivat, contra paramixovirozei si
salmonelozei la porumbei DATA PREPARARII DATA EXPIRARIL
09,01.2023 019.01.2025
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
Nr.180097/20,06.2018 Ldinl
cob
DATELE TESTARII S- SATISFACATOR
; . NS -
REF. LIMITE/CRITERIU : P
POS TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :E‘S:\TESF ACATOR
INCEPERE | PINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1 |[Prelevarea probelor Se recolteaza an nr. de probe in directs S
004 12.01.2023 | 12.01.2023 |corelatic cu manimea senet - 200 x15ml
208 x |5 mifi
- Fluid thiglycollate medium (30 -35°C) [5/5 -probe 1a 30°-35°C
Fi.1 |C Jul | b fungice Absentd contammanys bacienen Absentd contammanti s
s 12.01.2023 | 26.01.2023 |- Soybean -Casein Digest medium bacterien
(20 -25" C) Absenyi contaminanyi fungsci [5/5 -probe la 20°-25°C
Absen: cl
F3.1 |Controlul produsului biologic ambalat 12.00.2023 | 12,01.2023 |Flacoanele cu produs biologic trebuie s3  |Flacoanele cu produs biologic
006 fi¢ bine inchise , sa preminte etichete pe  |sunt bine inchise , prezentand
care sé fie inscrise. denumirea ctichete pe care sunt inscrise
produsului,denumirea complets a denumiren produsalui
producitorului , or serie . nor. doze/fl denumirea completd a
valabilitates femperatura de conservare  |produchtorului , nr sene nr
Vacomul rebuie sa se prezinie sub forma |doze/7l valabilitatea
de suspensie apoasa,de culoare alb- Jemperatura de conservare S
mmwww"cu Vaccinul se prezinta sub forma
separu in 2 stratun de suspensic apoasa,de culoare
~unul bazal de culoare alb-gni alb-gri,care prin depozitare la
- - unul superior limpede +2/+B"C se separa in 2 stratari
3 cele doua straturi se omogenizeazs usor  [-unul bazal de culoare  alb-gn
Ly <unul superior Timpede |
) cele doun stratuni se
2 N omogeni usor
F3.1  [Controlul inactivarii st msperlsm vwnn:ie.pe 170112023 | 24.01.2023 | Vaccinul este corespunzator
012 |ousi embronate pentru ca nu produce
20 oua embrionate x 9-]]2:[: semoc,)ﬂ,z hemaglutmare pozitiva sau
ml vaccin in cawitatea alanicamniotica,’ HA-negai mortalitate embnionara s
Controlul inactiviry suspensiei yacemale pe gativil 20120 -HA negativa
-15-18gr 15.01.2023 |08.02.2023 Soarecii inoculati si cor din
se inoc. 5.c, 5 soareci cu. 0,5 ml vaccin lotul martor supravietwesc si
2 soareci -lol martor -penoada de obs. nu pre;anta semne clinice de
14 zile boala care se pot datora
vacciiului administrat
F3.1 |Controlul inocuitayii specifice 25012023 | 08.02.2023 |Porumbeii moculal trebuie 54 Porumbeil moe. au supravequit
037 |8 porumber 6 sapt  moculafi cu cite 0,6 supraveuiascd timp de 14 de zile 31 s nu |timp de 14 zile ficd s3 apard
ml vacein pe cale subctand in treumea prezinte reactii locale sau modificin climce ale stani
mijlocic a part dorsale a gatulu 25,01.2023 | 08.02.2023 |generaledatorita unor cauze care poi fi | generale s
3 porumbei 6 sapt -lot martor Timp de atribuite vaccimuha Rezsta 3/3 porumber — lot
observaie — 14 mle martor
C lul tafit fice Soarecii moculati trebuse sa Soarecii inoculan
3 goareci inoc cu c?thGmL’cmpcule sc. supravietuiasca si s4 nu prezinte reactii  (supravietuiese si fu prezinia
2 soareci - lot martor Incale sau penerale semne climce de boala
Timp de obs. -14 zile Rezista 22 soareci - lot
martor,
Fi.1.- |Determinarea valorn PH-ulu 13.01,2023 | 13.01.2023 |Limite admuse : 6,5-8.5 802 802,801 5
44
F3.1 |Controlul cantitatii de vaccin repartizata pe | 12.01.2023 | 12.00.2023 |volumul de vaccin repartizat pe flacon nu |15 ml 15 ml 15 ml,15 ml s
45 |Macon trebuie sa fie mai mic decat volumul 15 ml
nominal aferent nr. de doze inscrise pe
eli ~ 15 ml
F3.2  |Determinarea formaldehides libere din 13.01.2023 | 13.01.2023 < 5mg/m| 3,10:5,25; 333 mg/ml
191 |vacc.nactivate cu formaldehida 5
F3.1 |Detenminarea concentratier virale la 21.08.2022 | 25.08.2022 minm 160 5% DIE wml 10%%. DIE w/ml 5
036 |vaccinunile : virale vil preparate pe oua 26.09.2022 | 29.09.1012 1071 - DIE so/ml
embrnionate 51 a suspensiilor virale 04.10.2022 | 07.10.2022 10°"! - DIE w/ml
-suspensia virala NDV-tulpina La Sota | 10,10.2022 | 13.10.2022 10°* - DIE a/ml
{ inainte de inactivare).
Fi.1 |Controlul concentratiei in germeni 14.02.2022 | 16.02.2022 =1 x 16" UFC/ m| 1% 10 Y UFC/ ml
025 |- suspensia de germeni Salmonella s
typhimurium RO — 05 seria 022022
{ tnainte de inactivare),
F-F1.1-11-01 0240 10.2019




F3.1 |Controlul punitatii(ex. bacter ) 14.02.2022 | 28.02.2022 [Cocobacili colorati Gram Cocobacili colorati Gram S
081 |al culurilor de Salmonella !yphlmumu‘n negativ, nesporulati psulati bipolari pativ_nesporulati pul
RO - 05 seria 02 bipolari
TESTUL IMUNOGENITATII - pe pasan | 25.01.2023 | 15.03.2023 26.01.2023 T -30/30 probe ser
SPF > 8 saptamani |pasan SPF=0 |
prin testul de inhibare a hemaglutinarn [HA. 23022023 T,
20 pasari SPF > Bsapt inoc. s.¢. ¢u 0,3 ml Titru IHA ND
vacein Crestere a anhicorpilor =
10 pasari SPF > 8 sapt. - lot martor inhibohemaglutinanti ey minim 4 log : pz:ﬁaf“h'”"”'“ s
T 0 -25.01.2023 rec ¢ -vace |
Fi1 [T 1-22.02.2023 mmﬁy -vace. |1 2= 1/256;6=1/1289=1/64;
038 [T 2-15.03.2023-rec, probe final 1=1322=1/16
Lucrat IHA 16.03.2023 | 16.03.2023 10 probe ser pasan —lot
martor - negative
16032023 T,
Titru IHA ND
20/20 probe ser pasari -
pozitive
10= 1/64.7 = 1/128:3=
17256
10 probe ser pasan —fot
MArtor - i
Te- 30/30 probe ser pasari-
negative PP < 30%
Ti— 1820 probe probe ser-
TESTUL POTENTE! VACCINULUT PRIN| 25.01.2023 | 15.03.2023 pozitive PP> 30% (lot vac)
F3.1-111 |METODA ELISA COMPONENT A PP < 30% -negativ - < 617 2720 probe ser-negative
Salmonella typhimurium PP > 30% -pozitiv (echivalent cu un titru |pp < 30%
de cel putin 617) ) 10/10 probe ser pasari —lot S
La cel putin B0% din pasarilc vaconaie  |martor - negative PP < 30%
trebuic sa se inregisireze reactii pozitive [, 20/20 probe probe ser-
— pomtive PP 2 30% (iof vac)
10/10 probe:ser pasari -iot
martor - negative PP < 30%
MARIMEA SERIE] OBSERVATIL
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE COMERCIALA (2) TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1)
11.800 A 50 doze 590.000 doze
Prmpwmtamﬁcflpmlcamfmmml:mmmmummmﬂewmMmﬂ*m.foﬂmcﬂtwmv halatd/ ety A g latd in

unitatea/umitatile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu ceninjele GMP prevazute de cdtre ANSVSA 41 cu specificapiile din autorizagia de comercinhzare Inr:gmrﬁ'llc referitoare
la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au I'oslmnmtcs: s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS ?- OCESARE SAU RETESTARE
O ALTELE (Explicaji) Tl tm

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUJ SEMNATURA

Dr. Silvia PURCAREA

Data: 16 03,2023
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