Fax: 021 350 3110, 021 350 75 84
e-mal romvaciromvac ro, websde: www.romvac. m
Cod IBAN: ROG6 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Buturesi(
Cod |BAN: ROB2 TREZ 4215 065X Y00 1243 - Trezorena Mun, Bucuresh

Capital socal subscns si varsar, 4 677 357,19 lei, J 2Z3/754/2001, C..F. RO 462384
/ Adresa: sos, Centuri, nr. 7, oreg Voluntan, jud Mov, cod postal: 077190
Tal- 021 350 31 06, 021350 31 O7
) (ompary
=

orwocss AP (fhusd Fracsms o Faoncale
Sesmm) gt ST
ol ci R EM (€0 8001, B BN 150 14001 SR OMEAS TAONY

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 8/08.02.2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantam si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii
si protectia mediului, ca

PRODUSUL: BIROVAC-H-120
SERIA: §

VALABILITATEA: 20.06.2019

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in
conformitate cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA
NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR cu Autorizatia de Comercializare nr. 120286/07.11.2012.




CERTIFICAT Di. ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. )
Rafmvac S0 Centuri nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA ; B-18156
MVAC 1e| /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
20.12.2017 20.06.2019

DENUMIREA C{i‘h_!ERC IALA A PRODUSULUI

AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA

BIROVAC H-120 -vaccin viu,liofilizat ,contra bronsitei infectioase aviare Nr.120286/07.11.2012 Ldin 2
COD
DATELE TESTARII S- SATISFACATOR
NS -
REF./ . | LIMITE/CRITERIT T 2
P.OS. # et ADMISIBILITATE ERALTAT :ES_'WSFACATOR
| INCFPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F.3.1 |PRELEVAREA PROBELOR PENTRLU | 20.12.2617 | 20.12.2016 251 251 S
004 |[EFECTUAREA CONTROLULUI
CALITATI
5/5 -probe la 30°-33"
- Fluid thiglycollate Absen{a contaminanti
CONTROLUL STERILITATII medium (30 -35 °C) bacterien:
F3l BACTERIENE $1 FUNGICE 20.12.2017 | 03.0L.2018 |- Sovbean -Casein Digest 5/5 -probe la 20°-25" S
005 medium(20 -25 "C) Absentli contaminani
fungici
F3.L CONTROLUL PURITATII FATA DE 2/2probe-Absenta
028 CERMINI DIN GRUPA 20.12.2017 17.01.2018 STERIL germem de Mycoplasma S
MYCOFi . ASMA
CONTROLUL PURITATII FATA DE
F3.1. GERMENI] DIN GEUPA 20.12.2017 | 03.01.2018 STERIL 2/2probe-Absenta S
(29 SALMONELLA i de Salmonella
CONTROLUL INOCUITATI
Un ot de 10 pui x17 zile s-au inoculat pe Puii trebuie sa Puii  supravietuiesc fard
F3.1. [|cale nazala cu cate 10 dz vaccinale. Un | IR.01.2018 | 08.02.2018 supravictuiasca flrd s& [sa prezinie semne de
037  |flacon vaccin se va dilua cu 100 ml prezinte semne de boala |boala
diluant administrandu-se fiecarui g 10 Timp de obs.-2] zile | Timp de obs.- 21 zile h
dz vaccinale Timp de obs. 21 zile.
F3.1. |DETERMINAREA CONCENTRATIEI Titru DIEs, / doza vac Titru DIEs; /mi
036 |VIRALE 08.01.2018 15.01.2018 =107 10%7:10742;10%2
1000 doze/flacon S
F.3.2 |[CONTROLUL UR G% 20.12.2017  |20.12.2017 <3% 214 ;197,197
013 S
F3.L CONTROLUL PRODUSULUL Pastild compacta Pastila
006 BIOLOGIC AMBALAT 20.12.2017 | 20.12.2017 |alb-giilbuic,usor maronic alb-galbuic S
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) |[COMERCIALA (2)
1130 1 1000 doze 1130000 doze

Produsul = fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerinfele
principiilor si liniilor airectoare de bunil practicsi de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.
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