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DECLARATIE DE CONFORMITATE . 5% _6’/,/._9!.05’.?,0?0
Nr. 06 / 18.08.2020

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06, 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 CUl RO 482384, cont bancar
deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001,
reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara ca:

Produsul: SALMOVACOL S.e. + S.tm.
Seria: 011

Valabilitatea: 18.06.2022

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 170213/04.10.2017
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.78/18.08.2020

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Rd‘.ﬂ:ac Sos Centurii nr. 7, Voluntan [LFOV [F-077190 RO 01/27/1172019 6372019 RO
s Tel/Fax- 021 35031009/ 021 3530 3110
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DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 011 COD PRODUS
SALMOVACOL S.e.+ S.tm.- vaccin inactivat uleios.contra B-52444
Pl Sisions! hviare DATA FABRICATIE DATA EXPIRARI
18.06.2020 18.06.2022
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
170213/04.10.2017 1din 2
COD
DATELE TESTARII S SaTISFACATOR
REF LIMITE/CRITERIU NS -
pos. 4 | EST ADMISIBILITATE | REZULTAT fassrseiciion
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
I 11 |PRELEVAREA PROBELOR 6 1 x 300 mif 6 f1 x 300 mi/fi S
004  |FENTRU EFECTUAREA 26.06.2020 | 26.06.2020
CONTROLULUI CALITATH
. Fluid thyoglycollatn Fluid thyoglycollata S
F3) |CONTROLULSTERILITATH medium -steril medium —steril
005 |BACTERIENE 1 FUNGICE 26.06.2020 | 10.07.2620 (Soybean- Casein Digest medium - |Soybean- Casein
steril Digest-medium —stenl
In vitro Fluid thyoglycollata medium - firn Faru crestere S
26.06.2020 | 10072020 |cresierc
F31 CONTROLUL Soybean- Cascin Digest medivm — Fara crestere S
Ao INACTIVARIL fara crestere
2 MACaNULUL (337550075 soaredl Soarecii inoculats trbuic sa Soareci noculati
moculati sccucate | 29.06.2020 | 13.07.2020 |supravictuicasca fars sa prezinte  |supravictuiesc fara sa S
6,5ml din suspers:n semne clinice de boala prezinte semne clinice
vaccinala de boala
- § sonret - lot
|martn:
Puii trebuie sa supravietuiesca | Puii supravietuiesc
F3.1  |CONTROLUL INOCUITATH 30062020 | 21.07.2020 |fara semne clinice de boala fara semne clinice de S
013 VACCINULUL _ boala
pe i pui SPF6-8 saptamani
(liberi de anticorpi
antiSslmonella)inoc.s.c cu cite L6
mlicap
& pui SPF 6-8 saptamani- lot
marior
ELISA S enteridis-S/P> 0,25 ELISA S.enteridis- Ac
30.06.2020 | 12.08.2020 |anticorpi anti S.cnteritidis > 1501 fanti S. enteritidis
23 CONTROLLL >80% din puii vaccinati >1501 )
P29 liveNOGENITATIH Ty~ 1515 ~negative
VACCINULLT 272 -negative -lot
pe 10 pui SPF (liberi de anticorpi maror, .
anti Salmonellz) T = 1V10 —pozitive —
10 - vaccinati / 5 —lot martor lot vaccinat
4/4-negative- lot
Vaccinares T ,-30.06.2020 aOr
Rapel T - 28.07.2020 ELISA s
Rec. finala  12.08.2020 ELISA S.typhimurium-S/P> 0,25 |S typhimurium- Ac
anticorpi anti 5. typhimurium > janti S, typhimurinom >
78S 785
>80% din puti vaccinati T o — 15715 —negative
2/ -negative -lot
martor.
lot vaccinat
A4/d-negative-lot
mantor
B.ANL
10466/13.08.2020
cliberat de LSVVSA-
ROMVAC

FF1-11

rev.i]

On 2011




CONTROLUL CANTITATII DE | 26.06.2020 | 26.06.2020 | Cantitatea de vac repartizat pe
F3.1 VACCIN REPARTIZATA/FL, flacon trebuic sa fie egald cu cea 300 mi:300ml: 5
043 indicatd pe eticheta flaconului - 300 ml
300 ml
255 CONTROLUL FIZICO-CHIMIC | 26.06.2020 | 26.06.2020 |Vaccanul lichid trebuie sa fie alb- |Lichid alb- s
046 laptos,-omogen, fard depunen laptos omogen fird
precipitate, impuritati depuneri precipitate,
impuriag
F3l CONTROLUL TIPULUIDE | 91.07.2020 | 01.07.2020 S
047 EMULSIE Emulsie tp A/U Emulsie tip A/U
F3. CONTROLUL VASCOZITATIT | 01.07.2020 01.07.2020 Timpul de scurgere prin pi 0.4 ml vacgin se scu
048 $1AL PROBEL DE PASAJ estr?) de maxim 30‘$1p;nc: I':j‘:( prin pipetd de | ml l':'lg s
vACCINELIY continun prin ac de 10(1/14 mm) |28" vaccinul trece cu
usuringd in jel continuu
prin acul de seringal 0
{1/14 mm)
01.07.2020 | 14.07.2020 |Vaccinul se prezinta ca o coloana |Dupa 14 zile vaccinul S
F3.1 CONTROLUL STABILITATH omogena alba,opalescenta care s¢ |s¢ separd in 2 straturi
049 separa in 2 stratun si 5¢ care se omogenizeazd
omogenizeazil cu usurnnid prin cu usunngd prin
agitare agitare
F3.1 Flacoanele cu produs biologic Flacoanele cu produs
006 COmNLRL%;IE:R“?:&Sﬂ-N trebuie sa fie bine inchise biologic sunt hiné
(INCHIDERE,ETICHETAINTE WAL | 2606020 ?m&;“mﬁﬁ:m pe e S e :,'::‘;s;mﬁl §
GRITATE) produsului.denumirea completd & |inscrise denumirea
producitorului . nr sene . nr produsului.denumirea
doze/{] valabilitatea temperatura |completd a
de conservare productorului , ar
serie , nr. doze/fl
valabilitatea
Atemperatura de
COMSErVare
Pomﬁiﬁ%ﬁj[:g EABERE AW TN Pt )
o 0 1 | =
— DIN VACCIN Syl :‘_iﬁ ﬂ;‘
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 600000 doze
600 flacoane 1000 doze/f

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd inclusiv
ambalatii/etichetata i controlatd in unitatea/unititile mai sus men{ionatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP previizute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizafia de comercializare. inrcgislrarile referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

Dr. Silvia PURCARE
Data: _18.08.2020
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