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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.100 /04. 09.2018

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

PRODUSUL: OVOPROTECT

SERIA: 53

VALABILITATEA: 06.02.2020.

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viaja, 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 140011/09.01.2014.

DIRECTOR STIINTIFIC SEF LABORATOR COD

FPL -F.3.2-010




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 106/04,09.2018
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULU1 NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 5 B-18075
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
MVAC  1ei Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac{@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
06.08.2018 06.02.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. DE PAGINA
OVOPROTECT -vaccin mixt ,inactivat,uleios.contra bolii de T L AIE 1din 2
Newcastle.bronsitei infectioase aviare §i sindromului ciderii ouatului
COobD
REF DATELE TESTARI % SATISFACATOR
iF. NG~
:m & TEST mmmmﬂ REZULTAT EATpAcitot
¥ INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1 | PRELEVAREA
004 | PROBELORPENTRU 07.08.2018 | 07.08.2018 6 flacoane x 250 miAl 6 flacoanc x 250 mi/fl
EFECTUAREA CONTROLULUI
iaaaii | =1 Fluid thiglycollate 5/5-probe la 30°-35°C
F3. | CONTROLUL STERILITATI - oo G e -y
EOS BACTERIENE SI FUNGICE ! » 5/5 ' S
- Soybean -Casein Digest | Absenli contaminanti
medium (20-25°C) fungici
Abseni contaminan(i
fungici
F 3.1 | CONTROLUL PRODUSULLIT 07.082018 | 0708208 | Flacoanele cu produs Flacoanele cu produs
006 | BIOLOGIC AMBALAT biologic trebuie sa fie biologic sunt bine inchise
bine inchisc.ctichetate cu | .prezentand etichete pe
etichete pe care sa fie care suni inscrise
inscrise : denumirea denumirea produsului S
produsului,denumirea denumirea completd a
completa a producitorului , nr serie
producatorului, nr.seriei, | nr. doze/f] valabilitatea
nr doze/(], valabilitatea Jlemperatura de
JAemperatura de conserv. | conservare
) CONTROLUL INACTIVARII HA-negativa pentru 20/20-negativi pentru
F.3.1 | SUSPENSIFI VIRALE DIN g;:,\f f:‘ Elle)zsl ?;'DV ﬂBl;?DS
012 | VACCIN - iuni ‘entru Bl- embrionii
20 embrioni x 9-11 zile 21082018 | 28082007 | ooeiifice -IBV inoc. nu au prezentat S
inoculati cu cate 0,2 ml vaccin leziuni atribuite virusului
Pasdrile inoculate trebuie | Pisdrile inoculate
CONTROLUL INOCUITATH si supravefuiascd timp supravefuiasc timp de
F.3.1 | YACCINULLI de 21 zile si s nu 21 zile gl s& nu prezinte
013 | 5 pasari > 4 luni inoc. s.¢, cu cite | 08.08.2018 | 29.08.2018 wtzimcmidiﬁcm-i modlﬂci'l clinice ale s
| ml vecin clinice ale stirii generale. | stirii generale .Pisarile
5 pasari > 4 luni - lot martor inoculate tolereaza
produsul.
Titru THA /NDV Titru IHA-NDV -
F.3.]1 | CONTROLUL IMUNOGENITATIL | 08.082018 | 29.08.2018 (minim 1/16) 15/15-pozitive
015 | PRINTESTUL THA pontru NDV, Titru IHA /EDS 2=1/32;1=1/64:7=1/128 s
5 : (minim 1/8) 4=1/256 ; 1=1/512
15 pasari > 16 sapl.. inoc, s.¢ cu -5 pasari-lot martor =0
cite 0,3 ml vaccin Titru IHA-EDS-
ipasanu_uﬁsapl-ldnw = - 151
e 1=1/16; 4=1/32;2=1/64;
4=1/128:3=1/256
1=1/512
-5 pasari-lot martor =0
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Test ELISA-BI
F4. | CONTROLUL VALORI{J : I . - Test ELISA-BI T, .15/15-negative
003 | IMUNUZANTE PENTRU BI- 08.20 -08.20 r S/P > 0. /5-negati
TEST ELISA 03.092018 | 03.09.2018 Rapo 0.2 :.S:‘" i S
Pozitive 15/15-lot vac.
5 /5 negative- lot martor
BA.Nr.10709/03.09.2018
Eliberat de LSVSA-
Vaccinul lichid trebuie si | Lichid alb-liptos.omogen
F.3.1 | CONTROLUL 13.08.2018 | 13.08.2018 | fie alb-laptos.omogen,- | fard depuneri precipitate,
046 | FIZICO-CHIMIC flir depuneri precipitate, | impuritagi. S
Timpul de scurgere a 0,4 | 0.4 ml vaccin se scurg
F.3.1 | CONTROLUL VISCOZITATII $i ml vac.prin pipetd de | prin pipeta de 1 ml in 26"
048 | AL PROBEIDE PASAJ 13.082018 | 13.082018 | 1) oste de maxim 30"5i | vaccinul trece cu ugurin(a S
trece in jet continuu prin | in jet continuu prin acul
ac de 10(1/14 mm) de seringal0 (1/14 mm)
F.3.1 >
00 || e T PHRELIE 13.082018 | 13.082018 | Emulsic A/U AU S
Vaccinul se separd in 2 . Y
2 - Dupa 14 zile vaccinul se
F.3.1 | CONTROLUL STABILITATII straturi care se 5 ) S
049 | VACCINULUI BRWIS | VMM | o eonizenz ot separd in 2 straturi care
usurinm prm agimre 5€ orpogenmza cu
usuringd prin agitare
F32 | DETERMINAREA 3
091 CONCENTRATIEI IN ALDEHIDA
FORMICA REZIDUUALA DIN 07.08.2018 | 07.08.2018 5mg/ ml 4,72:4.64 4,78 mg /ml
VACCINURILE INACTIVATE CU
FORMAL DEHIDA
07.05.2018 | 10.052018 | Suspensie virala NDV | Suspensie virala NDV
08.05.2018 | 11052018 | Mfinim 105 10" DIE sy
F3l 14052018 | 17.05.2018 10°10 *7DIE
036 21.05.2018 | 24.052018 10"““DIE g
DETERMINAREA 04.06.2018 | 07.06.2019 10" DIE s
CONCENTRATIEI VIRALE A 10 ™ DIE o0
SUSPENSIILOR VIRALE DE " - s
VIRUS:NDV,BLSI EDS INAINTE | 21.03.2017 | 27.03.2017 7 Suspensic virala | o
DE INACTIVARE DIN 28032017 | 04.04.2017 | Minim 107 f‘é’ T |So 7 'srgmg ::'T]a
VACCINUL OVOPROTECT THA = m
ThvalA =1/1024 TitraUHA =1/1024
20102017 | 20.10.2017 E:msi“smplmsohég N BI- suspensie virala
10 ™ DIE sqm
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
488 fl 500 doze 244.000doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bund practicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

] ELIBERARE PRODUS
O] ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE
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