Capital social subscris §i varsal: 4.677.337,19 lei; J 23/754/2001: C.LF: RO 482384
Adresa: sos. Cenlurii, nr. 7, oras Voluntari, jud. lifov, cod postal; 077190
Tel.: 0318 243 051; 0318 243 052
Fax: 021 350 31 10
e-mail: romvac@romvac.ro; websile: www.romvac.ro A
Cod IBAN RON: RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresti

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 28 / 22.04.2025

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.08,
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 BCRF Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara

ca:

Produsul: COLUMBOPOLIVAC -8
Seria: 11

Valabilitatea: 04.02.2027

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditiile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 230104/19.06.2023

D|rector General

Dr. \/lor[ca} HIURCIU

Sef Laborator Control B:ologlc

Dr. Silyia Pug R\EA
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TIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A,

RMa Sos. Centurii nr, 7, Voluntari ILFOV IF-077190

" Tel/Fax: 021 3503109 /021 350 3110

Email: romvac@romvac.ro

NR. AUT. FABRICATIE RO 01/2023

CERTIF. GMP
FABRICATIE - CONTROL
76/2023 RO

DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE
COLUMBOPOLIVAC S — vaccin inactivat, contra

salmonelozei la porumbei

paramixovirozei si

NR. SERIE 11

COD PRODUS B-32426

DATA PREPARARII

DATA EXPIRARII

04.02.2025 04.02.2027
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
Nr.230104/19.06.2023 1din2
” COD
DATELE TESTARH S-
SATISFACATOR
NS - .
REF. LIMITE/CRITERIU -, NESATISFACAT
POS TEST _ ADMISIBILITATE RSEGRERE OR
INCEPERE | FINALIZARE NC -
NECONCLUDEN
a
NT — NETESTAT
F3.1  |Prelevarea probelor pentru efectuarea | 10.02.2025 | 10.02.2025 |Se recolteaza un nr. de probe in S
004  |controlului calitatii directa corclatic cu marimea serici 35f1x 15 ml
-35 11
Controlul sterilitatii bacteriene si 10.02.2025 | 24.02.2025 |- Fluid thioglycollate medium (30 [20/20 -probe la 30"-35°C
F3.1 |fungice -35"C) Absenta contaminanti Absentd contaminanti S
005 |-200 bacterieni bacterieni
- Soybean -Casein Digest medium |20/20 -probe la 20°-25°C
(20 -25 °C) Abscn{a contaminanti | Absen{d contaminan(i fungici
fungici
F3.1 |Controlul produsului biologic ambalat | 10.02.2025 | 10.02.2025 |Flacoanele cu produs biologic Flacoancle cu produs biologic
006 310 trebuie sa [ie bine inchise, sa sunt bine inchise, prezentand
prezinte etichete pe care s fie etichete pe care sunt Inscrise:
inscrise: denumirca denumirea produsului
produsului,denumirea completa a |denumirea completi a
producatorului, nr serie, nr. producatorului, nr serie
doze/l1 valabilitateatemperatura  |nr. doze/ll valabilitatea
de conservare. Jlemperalura de conservare S
Vaceinul trebuie sa se prezinte Vaccinul se prezinta sub forma
sub forma de suspensic apoasa.de |de suspensie apoasa,de culoare
culoare alb-gri,care alb-gri,care prin depozitare la
prin depozitarela +2/+8 " C se +2/+8 °C sc separa in 2 straturi
scpara in 2 straturi - unul bazal de culoare alb-gri
- unul bazal de culoare alb-gri - unul superior limpede,
- unul superior limpede cele doua straturi s¢
cele doua straturi s¢ omogenizeaza usor
omogenizeaza usor
F3.1  [Controlul inactivirii suspensiei 17.02.2025 | 24.02.2025 HA-negativa Vaccinul este corespunzator
012 |vaccinale pe ous embrionate - 111 pentru ca nu produce
20 oua embrionate x 9 - 11 zile sc hemaglutinare poziliva sau
inoc. 0,2 ml vaccin in cavitatea mortalitate embrionara . S
alantoamniotica 20/20 -HA negativa
Controlul inactivirii suspensiei 12.02.2025 | 26.02.2025 |Soarccii trebuie sa supravietuiasca|Soarecii inoculati si cei din
vaccinale pe soareci -15-18 gr - 11l lotul martor supravietuiesc si nu
se inoc. s.c. 5 soareci cu 0,5 ml vaccin prezinta semne clinice de boala
2 soareci -lot martor -perioada de obs. care se pot datora vaceinului
14 zile administrat
F3.1  |Controlul inocuitatii specifice 26.02.2025 | 12.03.2025 |Porumbeii inoculati trebuie si Porumbeii inoc.(8/8) au
037 |8 porumbei x 6 sapt. inoculati cu cate supravefuiascd timp de 14 de zile |supravetuit timp de 14 zile fara
0,6 ml vaccin pe cale subctana in §i s4 nu prezinte reactii locale sau |s# apard modilicari clinice ale
treimea mijlocie a partii dorsale a generale,dalorita unor cauze care |slarii generale S
gatului. pot fi atribuite vaccinului Rezista 3/3 porumbei — lot
3 porumbei x 6 sapt ~lot martor martor.
Timp de observatie — 14 zile - 11l Soarecii inoculati (3/3)
Soarecii inoculati trebuie sa supravietuiesc si nu prezinta
Controlul inocuittii nespecifice 12.02.2025 | 26.02.2025 (supravietuiasca si sa nu prezinie |semne clinice de boala
3 soareci inoc.cu cate 0,6 ml/cap pe reactii locale sau generale Rezista 2/2 soareci — lot martor.
cale s.c, 2 soareci - lot martor - 111
Timp de obs. -14 zile
F3.1.-044 |Determinareca valorii PH-ului - 311 10.02.2025 | 10.02.2025 |Limite admise : 6.5-8.5 TAZEIX T12 5
F3.1 |Controlul cantititii de vaccin 10.02.2025 | 10.02.2025 |volumul de vaccin repartizat pe 20 1x15,5 ml 8
045 |repartizatd pe flacon flacon nu trebuie sa fie mai mic
F-F1.1-06-01 0/04  02/.2024




decat volumul nominal aferent nr,
de doze inscrise pe eticheta — 15

ml
F3.2 |Determinarea formaldehidei libere 19.02.2025 | 19.02.2025 < 5Smg/ml 3.58;3,42:3,58 mg/ml
091  |din vacc.inactivate cu formaldehida - S
31
F3.1 |Determinarea concentratiei virale la | 01.07.2024 | 18, 12.2024
036 |vaccinurile: virale vii preparate pe oua minim 10 85 DIE so/ml 10%% - 10""DIE 50/ml
embrionate ,si a suspensiilor virale S

- suspensia virala NDV-tulpina La
Sota _ ( inainte de inactivare).

F3.1  |Controlul concentratiei in germeni 251112024 | 27.11.2024
025 |- suspensia de germeni Salmonella =1 x 10 "UFC/ ml 1,0x 10 * UFC/ ml S
typhimurium RO — 05 seria 04/2025 | 12.12/2024 | 16.12.2024
si seria 05/2024

F3.1  |Controlul puritatii bacteriene si 25.1112024 | 09.12.2024 |Cultura pura de Salmonella Cultura pura de Salmonella S
081  |sterilitatii fungice al culturilor de 12.1212024 | 08.01.2025 |ryphimurim typhimurium
Salmonella
typhimurium RO - 05 seria 04/2024
si seria 05/2024
TESTUL IMUNOGENITATII -2 f1 Ty -Titru IHA ND  30/30 probe
pe pasari SPF > 8 saptamani |ser pasari -negative
prin testul de inhibare 2 hemaglutinarii | 26.02.2025 | 16.04.2025 Crestere a anticorpilor T ¢ -Titru IHA ND
IHA inhibohemaglutinanti cu minim 4 |20/20 probe ser pasari -pozitive
20 pasari SPF > § sapt inoc. s.c. cu log » 18=1/16 : 2= 1/32
0.3 ml vaccin 10 probe ser pasari — lot martor S
10 pasari SPF > 8 sapt, — [ot martor - negative
F3.1 T ; -Titru IHA ND
038 T ,-26.022025 rec.probe sange - 20/20 probe ser pasari-pozitive
vace. [ 4=1/16;7=1/32; 4=1/64;
T1-26.03.2025 rec probe sange - 5=1/128
vace. [1 10 probe ser pasari — lot martor
T,-16.04.2025 rec. probe final - negative
Lucrat IHA — 16.04.2025
TESTUL POTENTEI VACCINULUI Ty-20/20 probe ser pasari—
PRIN METODA ELISA 31.03.2025 | 31.03.2025 |PP < 30% -negativ - < 617 negative PP < 30%
F3.1-111 [COMPONENTA Salmonelia PP = 30% -pozitiv (echivalent cu [T, — 17/20 probe probe ser-
typhimuritm un titru de cel putin 617) pozitive PP 2 30% (lot vace.)
Lucrat ELISA - 16.04.2025 La cel putin 80% din pasarile 3/20 probe ser-negative
vaccinate trebuie sa se PP < 30%
inregistreze teactii pozitive Tz~ 20/20 probe probe ser- N
pozitive PP > 30% (lot vace.)
10/10 probe ser pasari — lot
martor - negative PP < 30%
MARIMEA SERIEI \ OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE COMERCIALA (2
(1)
7.793 fl 50 doze 389.650 doze

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus men tionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv ambalata/etichetata si
controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de ciire ANSVSA §i cu specificatiile din autorizatia de
comercializare. [nregistrarile referitoare Ja fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

DECIZII
M ELIBERARE PRODUS 00 REPROCESARE SAU RETESTARE
O ALTELE (Explicayii) CIRESPINGERE

SEMNATURA

Data : 22.04.2025 N ‘ 1 i
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