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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 100 / 26.10.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul 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 Bucuresgti, nr. RO66 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara

ca:

Produsul: OVOPROTECT

Seria: 56

Valabilitatea: 15.03.2023

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 . 180042/25.02.2019
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. ALUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL.
Rofn?ac Sos, Centurii nr 7, Voluntari ILFOV [F-077199 RO Di/2016 4772016/RO
e TeldFax- 021 350 3109/ 021 33G:3110
Email (e (Lany e pa )
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 56 COD FRODUS
B-18075
OVOPROTECT -vaccin mixt .inactivatuleios.contra bolii de DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARD
Newcastle bronsitei infecfioase aviare si sindromului caderii onatului |15.09.2021 15.03.2023
AUT. COMERCIALIZARE  |PAGINA
Nr.190042/25.02.2019 ’ 1din2
CcOoD
DATELE TESTARII SS—I_I -
REF. — LIMITE/CRITERIU oo o (O™
POS # ) ADMISIBILITATE AT
| INCEPERE. | FINALIZARE -k J—
_— NT — s#TEsTAY
b3 1-004  [Prelevarea probelor pentru efectoarea) 17.09 2021 17.09.2021 6 f1 x 250 ml & 1 x 250 mi S
controlulu caltagi
F 31008 |Controlul sterilitiith bactericne st 17.09.2021 G 102021 |- Fiusd thiglycollate 3 3-probe la3("-35" C 5
{ungice medium (30 <35 “Chsteril | Absena contanunanii
- Sovbean -Casein Digest  |bacterieni
medium (20 <25 " Chsteril | 3/3-probela 20-25" ¢
Absenia contammanti
fungici
Fai006  |Controlul produsulm biologic 17.09.2021 17092021  [Flacoanele ou produs Flavoanele cu produs S
umbalat ‘biologic trebuie sa Nie bine 1bmlngic sunt bine Inchise
inchise etichetate cu \etichetsle cu etichete pe
etichete pe care sa fic care sunt Inscrise
inscrise denumires denumirea
produsului, denumirea produsulus denumires
completd a producatorelur . |completa a producatontui -
nr serie , nr. doze/il nr serie , nr. doze/fl
valabilitatea, lemperastura | valabilitaten Jemperatira
: de vare de conservisre
F20-012  Controlul inactivini suspensics 18.10.2021 2510.2021 PPA-EDS-HA- negativa HA - negativa 5
[vaccinale IBV- fara leziuni specifice | fara leziuni specifice  Bl-
! BI
F 1013 |Controlul mocuty vaceinulus 22192021 13102021 [Pastrile inoc. rebue s Pasanile moc. m tolerat S
§ pasan >4 luni moc s ¢ cn cite tolereze produsul 31 <& produsul §t s supravieiut
I ml vaccin, supravielusscd timp de 21 imp-de 21 210e dupa
3 pasar =4 lunt - lot martor zile dupd inoc Tard 3 apard | moc (Ard 3 apard
modifican climce ale stirii  |modificin clinice ale starn
Controlul valorn imumzantc (s-aa 22.09.2021 13.10.2021 Tirru THA-NDV - 15/15-
FRIOIF e s.c 15 pasart > 4 luni inoc.cu Titru IHA-NDV munim itve
0,5 ml vae ) 6 2=1732; 12=1/64, 1=1/128
-3 pasan > 4 lumi -lo1 manor -5 pasan-lol mantor = 0
s
Controlul valori imunizante penin Tiiru THA-EDS mimm 1/8 | Titru IHA-EDS- 15/15-
INDV.EDS  prin metoda indweerd | 14.102021 14102021 pozitive
HA - I=164, 12=1/128,
1=1256, 1=1/512
-5 pasan-lot martor =0
Testal imunoenzimatic Bl ISA pening Test ELISA-BI -
F 4-003 detecoa anticorpilor senici specifics | 2210 2021 13 102021 T 20720 negative S
virusulu bronsiel mlectionse &vian (Test ELINA-BI Ti- 1¥15 - pazitive
IRV Raport S/P > 0.2 5 /5 ~lot martor = negative
Corespunde
Luerat ELISA 14.10.2021 14 102021 Buletin de unaliza
Nr. 10550/15.10.202|
LSVSA-ROMVAC
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17052021 | 20052021 |Suspensse virala NDV Suspensic virgin  NDV
k.3 1-036 Minim 0% 10 . DIE sna
Determiarea concentrafiel vimle la 10 " DIE s S
TMITL si suspensnle virale de virus 10" DIE  wyw
maimite de mactivare 1y
NDV:BI 51 EDS 07.10.2019 10102019 |EDS «- Suspensie virala [EDS - Suspensic virala
Minim 107% 107" DIE sems
TitrulUHA =1/1024 Titru UHA =1/1024
Bl Suspensic virala Bl- suspensic virala
TZI12008 [19.11.2018 Minim 10** 107" DIE s
F.32-081 [termindrea concentratici in 28092021 2800 2024 s
aldehida formica reziduuala din < Smg/mi 4.R9:4.92; 4 85 mg/ml
vaccinurile inactivate
Conirolul cantititn de vacan 17.09.2021 17.09.2021 |Cantitatea de 250 mi ;250 ml; 250 mi:
F3 1045  |repartizatd per flacon vace_ repartizaid pe Nacon
trebuie 58 fie egald cu cea S
mdicatd pe cticheta
flaconulu 250ml
F3 146  |Controlul fizico-chimic 20082021 20092021 |[Vaccinul lichid trebuie sa | Lichid alb-laptos .omogen 5
fie alb-lapos -omogen [rd | fird depuneri precipitate,
depuncn pm:q:im. TpUTILAD
1
F.31-047  [Controlul tipulw de emulsic 20092021 20092021 [Emulsie A/L AL 5
Controlul vascozuaii 3i al probei de | 20092021 | 20092021 |Timpul de scurgere prin |0.4 ml vacom se scurg prin S
F 30048 fpasw ] pipetd este de maxim 301 |pipetd de | ml in 267
trece in jet continuu prin a¢ |vaccmul rece cu usurngd
de 10(1/14 mm) in jet continuu prin acul de
seringal 0(1/14mm)
Controlul stabilitag vaccwnulul 20092021 04,10.2021  |Vaccmul se separdin 2 Dupé 14 zile vaccmul se S
F.3 149 STrAlun Cre se sepurdin 2 stratun care
Omogemzeazd cu usunnid  |se omogenizenza cu
MARIMEA SERIEI OBSERVATI

NR. UNITATL CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
477N 500 doze

TOTAL (11 2)
238.500 doze

Prin prezenta certific faptul ¢3 informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasth seric de produs & fost fabricaid, inclusiv
ambalativetichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previizuie de catre ANSYSA si
cu specificatiile din autorizatia de¢ comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
H ELIBERARE PRODUIS
O ALTELE (Explicagii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE
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