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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 43/ 21.04.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul Iifov, 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: OVOPROTECT

Seria: 55

Valabilitatea: 08.09.2022

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 . 190042/25.02.2019

FF1.1-11-03 & 3l ¥ T




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.44/21.04.2021

NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Rofmvac 505 Centurii nr. 7, Voluatari ILFOV 1F-077190 RO 01/27/11/2019 63/2019 RO
e el /Fax: 021 35031097021 3503110
Email: rumyac dromsa o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 55 COD PRODUS
B-18075
OVOPROTECT -vaccin mixt ,inactivat,uleios,contra bolii de DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
Newcastle,bronsitei infectioase aviare si sindromului caderii ouatului 05.03.2021 08.09.2022
AUT.COMERCIALIZARE PAGINA
Nr.190042/25.02.2019 1din 1
~ cobp
DATELE TESTARII ?— ich
REF. — LIMITE/CRITERIU | pooin o ngs
POS # ) ADMISIBILITATE rémsm-mm
INCEPERE | FINALIZARE  ECORCLUBENT
NT - NETESTAT
F.3.1-004 |Prelevarea probelor pentru 0R.03.2021 0K.03.2021 611 x 250 ml 6 1 x 250 ml S
efectuarca controlului calnatii
F 31005 [Conwolul sterilitaii bacteriene si | 08.032021 | 22.032021 |- Flusd thaglycollate medium | 3/3-probe la 30°-35°C <
fungice (30 -35 “C) steril Absen(a contaminanti
Soyhean -Casein Digest bactenem
|medium (20 25 "Cystenl | 373-probe la 20-25° C
Absenia contaminani
fungici
F32-081 |Determinarea concentraliel in 09.03.2021 09.03.2021 s
sldehida formica rezaduualn din < Smg/ml 485481, 4 B4 mg/ml
vaceinurile inactivate
F 3 1-006 |Contolul produsulw biologic 08 032021 18032021 |Flacoanele cu produs biologic | Flacoanele ca produs S
ambalat trebuic s& fie bine inchise biologic sunt bine inchise
etichetate cu etichete pe care  |etichetate cu etichete pe
sa fie insense denumires care sunt inscrise
produsului,denumirea denumires
completd a producitorutui . nr | produsului,denumirea
sene . nr. doze/fl completd a producitorului |
valabilitaten, tlemperatura de  [nr serie , nr, doze/fl
conservarc valabilitatea temperatura
de conservare
F31-012 |Controlul mactivari suspensict 16.03.2021 23032021 | PPA-EDS-HA- negativs HA - negativa -]
vaccinule IBV- fara lezims specifice fara leziun specifice  Bl-
Bl
F31-013 |[Controlul mocuititii vaccmlui 17.03.2021 07042021 |Pasanile inoc. trebuic s Pasnle inoc. auo tolerat s
5 pasari > 4 luni moc. s.¢. cu clte tolercze produsul §i s produsul §i su supravieuil
| mil vaccin supravieiuiasch timp de 21 |timp de 21 zile dups
S pasan >4 lum - lot martor zile dupd moc fird s3 apard  |inoc. fird 53 apard
Timp de observatic 21 zile modificiri clinice ale sthrii  |modificsri clinice ale stan
Controjul Titru IHA-NDV -
F3.1-015 [imunogenitatiicontrolul 17.03.2021 07.04.2021 | Titru IHA-NDV minim /16 [15/15-pozitive s
raspunsulur imun specific prin 12=1/16; 1=1/32; 2/512
testul de inhibare a hemaglutinariy -5 pasari-lot mantor =0
pentru comp. ND si EDS) Titru IHA-EDS minim 1/8 | Titru [HA-EDS-
15 pasan > 4 luny tnoc s.¢ cu cate 15/1 S-pozitive
0,5 ml vaccin 2=1716, &=1832:1=1/64.
- 5 pasari > 4 luni -lot manor (8.04 2021 (804 2021 3=1/128. 3=1/256.
I ucrat THA 2=1/512
-5 pasan-lot martor =0
Testul imunocnzimatic ELISA 08.04.2021 08.04,2021 Test ELISA-BI -
F.4-003  |pentru detectia anticorpilor senici Test ELISA-BI To 15715 negitive S
specifict virusulu bronsite Raport /P > 0.2 T, - 15/15 - pozitive
infectivasel aviare (1BV) $ /5 ~lot martor = negative
Corespunde.
Buletin de analiza
Nr. 10202/08.04.2021
LSVSA-ROMVAC
Controlul cantitaii de vacein 08.03.2021 08.03.2021 | Cantitatea de vace repartizstd | 250 mi 250 ml; 250 mi,
F 31045 |repartizntd per flacon pe flacon trebuse sa fic cgala s
cu cea mdicatd pe eticheta
flaconului_-250ml
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Controlul fizico-chimie 09.03 2021 09.03.2021 | Vaccinul lichid wrebuie sa fie |Lichid alb-laptos .omogen
F31-046 alb-laptos -omogen, fird Trd depuneri precipitate,
depuneri precipitate, impuritdgi
Impuriayl
F.21-047 |Controlul tipului de emulsie 09.03.2021 09.03.2021 Emulsie AU AU
Controlul vascozithqu §i ol prober| 09,03 202] 09.032021 |Timpul de scurgere prin 0.4 ml vaccin se scurg prin .
F 3 1-048 |de pasaj v pipetd este de maxim 30"si  [pipeta de | mlin 267
trece in jet continuu prn ac de| vaccnul trece cu ugunngh
10¢1/14 mm) In jet continuu prin acul de
seringd10( 1/ 14mm)
Controlul stabilitagii vmimlun_i 09.03.2021 23032021 |Vaccinul se separd In 2 Dupa 14 zile vaccinul s
F.3.1-049 I straturi carc s¢ omogenizeazi |scpardin 2 stratun care
: CU Uguringl prin agitare se omumum::
i 3
Determinarea concentratiel virale | 14.07.2020  |17.072020  |Suspensie virala NDV Suspensie virala NDV S
¥ 3.1-036 |la TM/TL si suspensiile virale de _ Minim 10*% 10" DIE s
virus inamie de mactivare la 20.07.2020  [23.07.2020 10" DIE symi
NDV.Bl si EDS
EDS - Suspensie virala EDS - Suspensie virala
17092018 (24092018  |Minam 107 107" DIE sumi
Titru UHA =1/1024 Titru UHA =1/1024
Bl Suspensie virala Bl suspensie virala
Migim 10°% 10 7% DIE s
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL{(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 135.000 doze
270 R 500 doze

Prin prezenta certific faptul cd informafiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatietichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionative, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comerc.alizare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
DECIZIE
/ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicapii)

O RESPINGERE

P e e

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA SEF LAR SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
Dr.Silvia PURCAREA /. DIACONU

Data: 21042021 |
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