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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.95/31.10.2019

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 declaraim 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: OVOPROTECT
SERIA: 54
VALABILITATEA: 20.03.2021.

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
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 109042/25.09.2019.
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.106/ 31.10.2019

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NRALUT. FABRICATIE
RO 012016

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos Centurn v 7 Valuntan ILFOV IF-077190
RO“'W‘GC Tel Fax: 021 550 3109 7 021 3‘(1]”0 472016/RO
Ematl e e |
DENUMIREA PRODUSU LU 1/ FORMA DOZARE NR. SERIE 54 COD PRODUS I
. B-18075
OVOPROTECT -vaccin mixt .inactivat,uleios,contra bolhi de DATA FABRICATIED DATA EXPIRARI
Newcastle brongitel infectioase aviare §i sindromului caderii ovatulur |19.09.2019 20.03.2021
AUT. COMERCIALIZARE AGINA
L Nr.190042/25,09.2019 1din 1
[ [ | T COD
DATELE TESTARII 8 fans A A Ok
REF. " LIMITE/CRITERIU -
TEST |- B REZULTAT
POS # ADMISIBILITATE it
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLLDENT
NT — NETESTAT
F31008 b tovares probelor pentrn efectuarea| 30.092019 | 30092019 1O fix 250 ml 100 x 250 mi A
controlubur calitagi
F 31-005  |Controlul sterilstio bactenene 51 - Flusd theglveollme $/5-probe la )
fungice 30052019 | H102019 Jo gium (30 35 °C) 30°35%C 8
Ahsenta contaminangi Abscnid contamnan(i
hisdenen - | bacterient
Sovbean ascin Dhges 5/5-probela 20-25° C
|medipm (20 -25°C) Absenill contaminan|s
Abseaill contmminany fungsc
fungct
Exr Detcrmioarea concentratel 1 01102010 | 01 102019 A - s
vaccmurile innctivaie < Smg/ml| 4.81.4.79.4 80 mg/mi
30006 koo produssfui biclogic 30093019 | 30092060  |Flacomnele cu prodas ,:lkum'-"ﬂ"'“m" odos s
ambalal builogic irebuie s fie bine J3o 000 onetate ou
e bty e o
i Inscrise denumirea
Mol dosuoies produsului deaumires
produsslu denumirea complets 8
complotd & prodhucironulul | producitons
ar sene . ar, doze/fl .m.dmfﬂvd.;ll::; ‘
valnbilitales, temperatura temperatri de
de conservire consencare |
1| FDS-HA- HA - negativa
B30 Controlul inectivni suspensic) 01102019 | 08102019 rg{'\-*;ul}?lgmn?ﬁ;« fara lexiuni specifice s
svacemale Bl ni-
i Hll
E s e o v e cocige | 02102019 | 23102019 |Pasbrle inox rebuie st |Phssrilc imoc. mu tolerat s
I ml vacen. mlcma_: p!_umi ¥ 5:‘:2 hp'“dmta':‘:'w* 2
5 nasdr) > 4 lond - 1o supraveluasca bimp I | suptav
P >4 e = ot 2ile dupd noc fir sa apurd |zile dupl inoc, firk s
Hnub'fum climce ale starn {apard modificln chinice
rae. sl surii generale_
Controbul valoot inunizante (s-au Titrs THA-NDV -
F31015 |moc sc ISpasan >4 lommoces | 02102019 | 23102019 Ly iHANDY mimim | 15/1 S-pozative
1,5 ml vace | 116 8=1/16 =132 1=1/64 s
-5 pasani =4 lum -let martor 1=1/128
-5 pusari-lot martos =0
hﬂ\f}'g’;"b::;mm““‘lnm 24102009 | 24102019
1A -
: Tiu IHA-EDS- 15/15-
Vit tHA-EDS minm /8 |pozitive
7=1/16, 3=132L1=1/64,
=1/128:1=11256
-5 pasan-lot martor = 0
— — S
ey 12 10 2049




I CONTROLU i SR LIS Bt
4. TROLUL VALORII I'est ELISA-BI LERERES 1]
003 | IMUNUZANTE PENTRU Bi- 02102019 | 23.10.2019 Raport SP > 0.2 2 /15 _.,,g.,p::: " s
TEST ELISA 12002mM9 | 25102019 | =
BANr 10769/25,10.2019
| Eliberat de LSVSA- . |
Vaccinul lichid trebuie s | 1.ichid alb-liptos,omogen i
F3.1 | CONTROLUL 01102019 | 01102019 | fie alb-iptos.omogen- | fhrd depuneri precipitate,
046 | FIZICO-CHIMIC | fard depuncn precipitsie. | impuritagi S
) . Timpul de scurgere a0.4 | 0,4 ml vacin se scurg
a0 | CONTROLUL VISCOZITATH SI ml vac.prin pipetd de 1 rin pu de 1 mlin 267
048 | AL PROBEI DL PASAI 01.10.2019 | OLIOIOY | mcr:; rrEnim 30%si fmfnmm cu wsuringh S
trece in jet continuu prin | In et continuu prin acul
ac de 11/ 14 mm) de seringal0 (1/14 mm)
F3.1 | ! s
CONTROLUL VIPULLN DE .
047 EMULSIL DLI0.2019 | 01002019 Emulsie ALl AU S
Vaccinul se separdt in 2 - ;
) - Dupa 14 zile vaccinul se
F3.1 | CONTROLUL STABHITATH straturi care se i %
(49 VACCINLLLY 01102019 | 14102019 omogenizeaza cu ml mn:;::;ﬁ“ .
: ———— e 0 7enzi cu
USUringa prin agitare usuringd pein_ sgltere
=51 CONTROILUL CANTIVATH DE 250 mi; 250 mi: 250 m) i
45 | YACCIN REPIFL 01103013 | 161105003 e 250 mi; 250 m!
05112018 | O8.11.2M8 | Suspensic virala NDV Suspensie virala NDV
12102018 15112018 Minim 1029 1% DIE s
F3 P10 THE sy
036 O INE s
DETERMINAREA 10 DIE g
CONCENTRATIEI VIRALE A
SUSPENSITLOR VIRALE DL DS Su X ral o
VIRUS NDV.BLSIEDS INAINTE | 21032007 | 27.032017 | FDS - Suspensic virala | gig 0 g coencie i
DE INACHIVARE DIN 28.03.2017 04042007 | Minim 107 10 TI:‘,T”) TWDE ::h
VACCINUE OVOPROT ECT TitruUHA =1/1024 TitruUHA =1/1024
BI Suspensie virala <
2002017 | 10020 | PRI B1- suspensic virala
10 7% .10 &35 DIE soymi
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR.UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
606 500 doze 303.000doze

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 bumil practicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
[ ELIBERARE MPRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARF O RESPINGERE
O3 ALTELE (Explicaji) Vs
SEMNATURA LAB. CON SEMNATU ALIFICATA
DR. SILVIA PURCAR} Dr. PETRU $T11
Sel Laborator Director Stiinti
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