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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 60/30.09.2025

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,

Soseaua Centurii,nr.?,Judetul llfov, cod postal OTF‘I 90, tel. :0318243051,

fax:021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro. i registrats la Oficiul Registrului

Comertului de pe langa Tribunalul Iifoy sub nr. J2 01000754238, avand CUIRO
482384, cont bancar deschis [a BCR- Sucursala Un
0082 0030 8114 0001, reprezentats legal prin PhH)

General: prin Prezenta declaram urmatoarele-

irea Bucuresti, nr. RO66 RNCB
.Dr.VIORICA CHIURCIU - Director

Produsul: COLUMBOPOLIVAC - S

Seria: 12

Valabilitatea: 23.07.2027
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NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULY
P ROMVAC COMPANY S,A,

ROt Sos. Centurii nr 7. Voluntari ILFOV IF-07719
Tel/Fax: 021 350 31097021 3503110

Email: romvac(@romvac.ro

DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE
COLUMBOPOLIVAC S
salmonelozei Ia porumbeij

I

INCEPERE

Prelevarea probelor pentru
efectuarea controlulyj calitatii

30.07.2025

04.08.2025

Controlul inactivarij suspensici
vaccinale pe oua embrionate - [f]
20 oua embrionate x 9 - | ] zile se
inoc. 0,2 ml vacein in cavitatea
alantoamniotica
Controlul inactivarij suspensiej 30.07.2025
vaccinale pe soareci -1
se inoc. s.c. § soareci ¢y 0,5 ml
vacein
2 soareci -lot martor - obs, 14 zile
Controlul inocuitatii specifice
8 porumbei x 6 sapt. inoculati cu
cate 0,6 ml vacein pe cale
subctand in treimea mijlocie a
partii dorsale a gatuluj,
3 porumbei x 6 sapt —lot martor
Timp de observatie - 14 zile - 1fl
Controlul nocuititii nespecifice

3 goareci inoc.cu cate 0.6 ml/cap
pe cale s.c, 2 soareci - |ot martor

- 11l - Obs, -14 zile
044
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20720 - prabe 1a 30°-350C
Absen(a contaminanti
bacterieni

20720 -probe 1a 20259 C
Absenta contaminanti fungici

Flacoanele cu produs biologic
sunt bine inchise, prezentand
etichete pe care sunt inscrise:
denumirea produsuluj
denumirea completd a
producatorului, nr serie

nr. doze/fl valabilitatea
lemperatura de conservare
Vaceinul se prezinta sub
forma de suspensie apoasa,de
culoare alb-gri,care prin
depozitare la +2/+8 9C se
separa in 2 straturi

- unul bazal de culoare
alb-gri

- unul superior limpede,
cele doua straturi se
omogenizeaza usor
Vaceinul este corespunzator
pentru ca nu produce
hemaglutinare pozitiva sau
mortalitate embrionara .
20/20 -HA negativa
Soarecii inoculati si cej din
lotul martor supravietuiesc si
nu prezinta semne clinice de
boala care se pot datora
vaccinului administrat
Porumbeiji inoc.(8/8) au
supravetuit timp de 14 zile
fard sa apara modificari
clinice ale starii generale
Rezista 3/3 porumbe; — lot
martor.

martor.
7.47:749; 749

20flx 16 ml
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F3.2 |Determinarea formaldenide;
091 |libere din vacc.inactivate cy
formaldehida - 31
Determinarea cencentratiej virale
la vaccinurile: virale vii preparate
¢ oua embrionate si a
suspenstiilor virale

- suspensia virala NDV-tulpina
La Sota (inainte de inactivare),
Controlul concentraticj in germeni 02.06.2025 04.06.2025
- Suspensia de germenj
Salmonelia typhimurium RO - 05
seria 0672023

TESTUL IMU.-\'OGENETA']‘II -
{211

pe pasari > 8 saptamani

prin testul de inhibare 3
Jhcmaglutinarii IHA

| }20 pasari > § sapt inoc, s.c. cu0,3
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PP < 30% -negativ 4 < 617

PP > 30% -pozitiv (echivalent cu un
titru de cel putin 617
La cel putin 80% gin pasarile
vaccinate (rebuic sa se inregistreze
reactii pozitive

26.09.2025
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Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionale sunt reale $i corecte. Aceasta serie de produs g fost fabricata, in
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Ty -Titru IHA ND 30/30
probe scr pasari -negative
T 1 -Titru IHA ND

20120 probe ser pasari -
pozitive

6= 1/8 ; 6= 1/16: 5= 1/32;
2= 1/64; 1=1/128

10 probe ser pasari - lot
martor - negative

T 2 -Titru [HA ND
20720 probe ser pasari-
pozitive

3=1/16: 5= 1/32: 6= 1/64;
4=1/128

10 probe ser pasari — [ot
martor - ncgative

Ty -20/20 probe ser pasari—
negative PP < 30%
T~ 17/20 probe probe ser-
pozilive PP > 309% (lot
vace.)

3720 probe ser-negative

PP < 30%

T2~ 20720 probe probe ser-
pozitive PP > 30% (lot
vace.)

10/10 probe ser pasari — [of
martor - negative PP < 30%;

clusiv ambalatd/ctichetata sl
si cu specificatiile din autorizatia de
onstatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP,
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