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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 44/25.04.2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud [lfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantdm §i 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: SALMOVACOL S.e.+ S.tm.

SERIA: 009
VALABILITATEA: 0£.02.2020

la care se refera aceasta dc:laratie, 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 .

DIRECTOR STIINTIFIC
SIRM
Dr. Petru $




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 47/25.04.2018
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE 009 COD PRODUS
B-28291
ROMVAC COMPANY S.A. _
50s. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
R mvac . ) . 7 3 DATA PREPARARI VALABILITATE
G lcl{Fax. (+4)021 3503109 /(+4) 021 350 3110 05.02.2018 05.02.2020
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA-
SALMOVACOL S.e.+ S.tm.- vacein inactvat vleios,contra saimonelozei bdin
aviare
COb
DATELE TESTARII SS;W .
P.OS. # ADMISIBILITATE féa_nmmm
INCEPERE | FINALIZARE NEDONCLLBENT
NT — NETESTAT
POS F..3 1-|PRELEVAREA FROBELOR SNx 15 ml 5fx 1S ml
004 PENTRU EFECTUAREA 06.02.2018 |06.02.2018 5030 ml 50 x30ml S
CONTROLULUL CALITATH
Fhuid thyoglycollata Fluid thyoglycollata
F31 |CONTROLULSTERILITATH medium —steril medium -steril S
005 BACTERIENE 06.02.2018 [20.022018  [Soybean- Cascin Digest  [Soybean- Casein Digest-
WA medium -steril medium —steril
Flusd thyvoglycoliata
In vitro 06.02.2018 | 20.02.2018 |medum —fira crestere Fara cresiere
Soybean- Casein Digest 5
; FFara crestere
3.1 CONTROLUL medium — farm crestere ars
INACTIVARII _ 7, 02.20 Soarecii § S orbu
012 VACCINULLUI nviv ik ol " m‘,m.&":“ Soarecii inomlzl "
prezinie semne clinice de supravictulesc ollaioe dé S
boske boala
Puii trebuse sa Puii supravictuicsc fara
F31 CONTROLUL INOCUITATH 21022018 |14.03.2018 supravictulesca fara semne [semne clinice de boala
013 VACCINULUY clinive de boals $
pe 10 pui SPF>8 saptamani (fiberi de
anticorpi antiSalmonels finoc.sc cu
cite 0,6 micap
5 pui SPF>8 saptamani- lot martor
ELISA S entendis-S/P>  |ELISA S.enteridis- Ac
0,25 anticorpi anti anti S, enteritidis = 1501
F23 S enteritidis > 1501 T o~ 16/10 -neg.
NTROLUL BMUNOGENITATI N WY :
o St SPY libert de aaticorpi aani |2102.2018 [18.04.2018 v:::i:? i Imwwﬂ
abiptos & e
Salsmoneiie) [87.5% pozitivi/ vaccinati S
10 — vaccinati / S ot martor 4/4 —negativ-lot manor
ELISA S typhimurium-
Vaccinarea ! T 21022018 S/P> 0,25 anticorpi anti S, |ELISA S typhimunum-
Rapel T-21.03.2018 typhimurium =~ 785 Ac anti S typhimurium
Rec. finala T ~18.04.2018 =80% din puii |> 785
vaccinati To= 10710 -neg.
T o TB-pozitivi
1/8-negativ
87.5% pozitivi/ vaccinati
4/4 —negativ-iol martor
Buletin de Analiza
Nr.10332 /24.04 2018
Eliberat de LSVSA-
= ROMVAC
CONTROLUL CANTITATII DE Cantitatea de
F1)  |VACCIN REPARTIZATAFL 06.02.2018 | 06.02.2018 |vac repartizatd pe flacon 15 mi;15 mi; 15 ml;
0435 trebuic si fic egald co cea 30 mi;30mi:30 mi S
indicaia pe cticheta
flaconului - 15 ml ;30 ml
F31 |CONTROLUL FIZICO-CHIMIC Vaccinul lichid trebuie 53 [Lichid alb-laptos omogen &
046 07.02.2018 | 07.02.2018 fic alb-laptos.- fara depuneri precipitate.
precipitate, impuriiigi
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F3.1 CONTROEUL TIPULUI DE
047 EMULSIE - 07.02.2018 |07.02.2018 _ Emuisie tip AU Emuisie tip A/U
F3l CONTROLUL VASCOZITATL §I Timpul de scurgere prin  |0.4 ml vaccin se scurg
(48  |AL PROBEI DE PASAL 07.02.2018 | 07.022018 | pipeta este de maxim  |prin pipeth de | miin 27"
VACCINULUL 30751 trece in jet continuy [vaccinul trece cu usuringa
prin ac de 10(1/14 mm)  |in jet continuu prin acul
de serngdl0 (1/14 mm)
F3.1  |[CONTROLUL STABILITATH 07.02.2018 |21.02.2018 | Vaccmul se separd in 2
049 SITHUT| Care s¢ Dupé 14 zile vaccinul s¢
OmMOgenizeazd cu usurinid  {scpard in 2 stratuni care
prin agstare s¢ w =]
uguringd prin agitare
F3.1 Flacoancle cu produs |Flacoancle cu produs
006 CONTROLUL PRODUSULUI biologic trebuie s4 fie bine [biologic sunt bine inchise
BIOLOGIC AMBALAT 06.02.2018 | 06.02.2018 |[inchise ctichetate cu etichetate cu
(INCHIDERE.ETICHETAINTEGRI etichete pe care A fie ctichete pe care sunt
TATE) inscrise denumirea inscrise denumires
produsulu denumirea produsului denumirea
completh a producitonulu | [completd o
nr sene . nr. doze/fl producitoralul . nr sene |
valabilitnica (emperatura  |nr doze/f] valabilitatea
de conservare JAemperatura de
conservare
TDETERMINAREA 06022018 | 06022018 14.73 mg/mi4.61
F3.2 FORMALDEHIDE! LIBERE /N <5 mg/mi mg/mi;4,84 mg/mi
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12200 50 doze/fl (15 mi/N) 61000 doze
1010 0 100doze/N (30 mi/N) 101088 done

Produsul a fost controlat i corespunde la parametrii specificafi in documentafia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu
cerintele principiilor i liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din

Romania.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB, CONTROLUL CALITATII
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