Capaal social subscrs 9 viksat 4 677 357,12 bei; J 2375472001 CLF - RO 482384
Adresa: sos Centurs, v, 7, oras Volundan, jud. oy, cod pogial 077180
Tel. 021 350 31 06, 021 350 31 07

Aot (A Bk Fracack O F v e-mall OMYaCFOMYAC.10. webSRE” WWW FOMVEC 10
e gy 2 Matigemers Cod IBAN: ROG8 RNCE DOBZ D030 8114 0001 - BCR, Sucurssla Unires Bucuresti

Ce=finl o SHEN 20 3

Company Fax: 021 350 31 10,021 350 T5. 84

00t 55 Eh S0 W00 S8 CMBEE It Cod IBAN: RDEZ TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trezomena Mun Bucuresti

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 141/04.10.2018

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, garantim $i declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor i serviciilor care pot pune in pericol viata, sdnitatea, securitatea muncii
si protectia mediului, ca

PRODUSUL: SALMOVACOL S.e.+ S.tm.

SERIA: 010

VALABILITATEA: 25.09.2020

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sinatatea,
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
ALIMENTEILOR cu Autorizatia de Comercializare nr. 170213/04.10.2017.
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 149/ 04,12.2018
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE 010 COD PRODUS
B-28291
ROMVAC COMPANY S.A. 837
R 0/1 Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA
MVAC e rax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 DATA PREPARARII  |VALABILITATE
- Email: romvac@romvac.ro 25.09.2018 25.09.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
SALMOVACOL S.e.+ S.tm. vaccin inactivat uleios,contra salmonelozei | VR-170213/04.102017 | 1din .
aviare
] CoD
DATELE TESTARII gﬂyi{_“m
REF. / oo LIMITE/CRITERII|  poow s NS
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATIRACATOR
INCEPERE | FINALIZARE R
NT — NETESTAT
POS .3 |-[PRELEVAREA PROBELOR 100x15ml 0Ax15ml
004  |PENTRUEFECTUAREA 27.09.2018 (27.09.2018 1001 x 30 ml 10 1 x 30 mi S
CONTROLULLUI CALITATII
Fluid thyoglycollata Fluid thyoglycollata
F3.1 |CONTROLULSTERILITATHI medium —steril medium ~steril S
005 “s;‘:frgc"%’- 27092018 [11.10.2018  |Soybean- Casein Digest  |Soybean- Casein Digest-
) |medium —steril medium —steril
Fluid thvoglveollata
mvito | 27092048 | 10102018 | medium —fara crestere Fara crestere
w- Casom Digest s
b3y |conTROLUL medium — fara crestere Fara crestere
=, INACTIVARII - — —
012 |yvaccmuLul Ia vive W m:wm fara ““ Soarecii inoculati
prezinte semne clinice de |SUPravietuies fara sa s
boala prezinte semne clinice de
boala
Puii trebuie sa Puii supravietuiesc fara
F3.1 |CONTROLUL INOCUITATII 03.10.2018 [24.10.2018  |supravictuicsca fara semne [semne clinice de boala
013 |VACCINULUI clinice de boala
pe 10 pui SPF>8 saptamani (liberi de S
anticorpi antiSalmonellajinoc.s.c cu
cite 0,6 ml/cap
5 pui SPF>8 saptamani- lof martor
ELISA S enteridis-S/P> |ELISA S.enteridis- Ac
0,25 anticorpi anti anti S. enteritidis >1501
F.23 . S.enteritidis > 1501 To—15/15-neg.
F29  [CONTROLUL IMUNOGENITATH >80% din puii [T - 10710 -paiiv- vac.
pe 10 pui SPF (liberi de anticorpi anti [03-102018 |28.11.2018 vaccinati 5/3 ~negativ-lot martor
Salmonelia) y
10— vaceinati /5 —lot marter ELISA S.typhimurium- S
ELISA S.typhimurium- |Ac anti S, typhimurium
Vaccinarea | T ,-03.10.2018 S/P> 0,25 anticorpi anti S. |> 785
Rapel T-30.10.2018 Atyphimurium > 785 Ty~ 15/15 —neg.
Rec. finala T ;-28.11.2018 >80% din puii [T »- 10/10-pozitivi- vac.
vaccinati 3/5 —negativ-lot martor
Buletin de Analiza
Nr.10973 /03.12.2018
Eliberat de LSVSA-
ROMVAC
CONTROLUL CANTITAT1 DE Cantitatea de
F3.1  |VACCIN REPARTIZATA/FL 27.09.2018 | 27.09.2018 |vac.repartizati pe flacon 15 mi; 15 mi; 15 ml;
045 trebuie si fie egala cu cea 30 mi;30mi:30 mi S
indicata pe eticheta
flaconului - 15 ml ; 30 ml
F3.1 |CONTROLUL FIZICO-CHIMIC Vaccinul lichid trebuie s& [Lichid alb-laptos.omogen
046 27092018 | 27.09.2018 fie alb-laptos.- fird depuncn precipitate, s
precipitate. l'mplﬂ'llm
F31 |CONTROLUL TIPULUI DE
047 |EMULSIE 27.09.2018 [27.09.2018 Emulsic tip A/U Emulsie tip A/U 9
FI-11 ev.0l 062011



F.3.1 |CONTROLUL VASCOZITATIISI Timpul de scurgere prin  |0,4 ml vacomn se scurg
048 AL PROBEI DE PASAJ 27.09.2018 | 27.09.2018 pipetdt este de maxim  |prin pipetd de | ml in 26"
VACCINULU 30"§i trece in jet continuy |vaccinul trece cu usurind s
prinac de 10(1/14 mm)  |[In jet continuy prin acul
de seringdl0 (1/14 mm)
Dupé 14 zile vaccinul se
Fil |CONTROLUL STABILITATH 27.09.2018 |11.10.2018 (separiiin 2 straturi care §
049 s¢ omogenizeazil cu
F3.1 |Flacosnele cu produs
006 CONTROLUL PRODUSULUT biologic sunt bine inchise
BIOLOGIC AMBALAT 27.09.2018 | 27.09.2018 etichetate cu
;:m;;mmwﬂm: ctichete pe care sunt
i inscrise denumirea
completd a producBtorului | |completa a s
; producatorului , or serie
. nr. doze/fl valabilitatea
Jtemperatura de
CONSEryarc
DETERMINAREA 27092018 | 27.09.2018 4,81 mg/ml,
F37  |FORMALDEHIDEI LIBERE DIN <5 mg/mi 484 mg/ml;4.89 mg/ml L]
094 VACCIN
MARIMEA SERIE] OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) (OMERCIALA (2)
138501 S0 doze/fl (15 mi/MT) 69250 doze
1450 0 100d0ze/N (30 mi/M) 05000k

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificafi in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu
cerinfele principiilor si liniilor directoare de buni practicd de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din

Romania.

DECIZIE
[ ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicagii)

[0 REPROCESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERE
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