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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 57/ 08.09.2023 I

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Volgntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.. 021-350. !, .06,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul "I' rului
Comertului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 4§ [ll’ 384,
cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0083 0030
8114 0001, reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, d Bclara

ca:

Produsul: OVOPROTECT - vaccin polivalent,inactivat,emulsie |
injectabila contra pseudopestei aviare,bronsitei infectioase aviarg si
sindromului caderii ouatului . |

Seria: 57
Valabilitatea: 10.02.2025 |'

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile l”x arului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in [sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr .190042/25.02.2019 |

F-F1.1-11-03 -




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 60/0899.2023

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT.

FABRICATIE

RO 01/2023

CERTIF. GMP FABRICATIE -

76/2023/RO

Sos Centurii nr- 7, Voluntari ILFOV [F-077190
RO"‘VEE Tel Fax: 021 35031097021 3503110
Email romvaca
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 57 CoD PRODI;:“; i
OVOPROTECT -vaccin mixt ,inactivat,uleios,contra bolii de DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
Newcastle brongitei infectioase aviare si sindromului caderii ouatului |10.08.2023 10.02.2025
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.190042/25.02.2019 1din2
DATELE TESTARII -
REF. LIMITE/CRITERIU '
POS # Wz ADMISIBILITATE,  RFZULTAT SFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE e
NETESTA1
F3.1-004 |Prelevarea probelor pentru efectuarea | 14.08.2023 | 14.08.2023 6 fl x 250 ml 6 fl x 250 mi
controlului calitan
F3.1-005  |Controlul sterilitatii bacteriene i 14082023 | 28082023 |- Fluid thighycollate 3/3-probe 1a30°-35° C
fungice -3 fl medium (30-35"Chstenl | Absenid contammanyt
« Soybean -Casein Digest | bacterieni
{medium (20 -25 "Cistenl  |3/3-probela 20-25° C
Absenia contammanti
fungict
F.31-006 |Controlul produsului biologic ambalat | 14.082023 |  14.08.2023  |Flacoancle cu produs Flacoanele cu produs
biologic trebuie sd fie bine  |biologic sunt bine inchise
inchise etichetate cu etichetate cu etichete pe
etichete pe care s fie care sunt Inscrise
Inscrise denumirea denumirca
produsului denumirca produsululdenumirea
completd a producitorulul , [completd a producatorulul
nr serie , nr, doze/fl nr serie . nr, doze/fl
valabtlitaica, icmperaiura | valabilitatea tfemperatura
decomservare |dc conservare
F31-012 |Controlul mactivarii suspensiei 21082023 | 28082023 PPA-EDS-HA- negativa | HA -
vaccinale IBV- fara leziuni specifice | fara leziun specifice  Bl-
Bl
F3.1-013  |Controlul inocuttdtii vaccinului 17.082023 | 07.092023 |Pasérile inoc. rebuie si Pasarile noc. au tolerm
5 pasari > 4 luni jnoc sc cu cdte tolerere produsul §i sa Iprodusul §i au supravietuit
1 ml vaccin. supraviciuiascd timp de 21 |timp de 21 zile dupa
3 pasan > 4 luni - lot martor zile dupa noc fMird sA apard | moc, flird s& apard
modificari clinice ale stni. |modifichri clinice ale starii
X generale
Controlul valorii imunizante (s-au 17082023 07092023 Titru IHA-NDV -
F31-015 |inoc sc 15 pasan > 4 luni inoc.cu Titru IHA-NDV minm Tis 20020 negative
0.5 ml vacc.) 116 Titru HA-NDV -
-5 pasan > 4 lum -lot martor T 1 - 15/15-pozitive
3= 1/32;7= /645~ 1/128
Controlul valorii imunizante pentru Titru IHA-EDS minim 1/8 |-5 pasari-lot martor = (1
NDV.EDS prin metoda indirectd
IHA. - Tiru IHA-EDS-
Ta 20120 negative
T 1 - 15/15-pozitive
5= 1/64.5= 1/1284=
1/512:1= 1/1024
-5 pasari-lot martor = 0
17.08.2023 07.09.2023
Testul imunoenzimatic ELISA pentru Test ELISA-B1 -
F4-003 detectin anticorpilor sericit specific Tu 20/20 negative
virusului bronsiter infectioaser aviare Test ELISA-BI Ti- 15715 - pozitive
(1BV) Raport S/P > 0.2 § /5 <ot martor = pegative
Lucrat ELISA
FFL1-11 02 102019




26062023 | 31072023 |[Suspensic virala NDV Suspensie virala NDV
F.3,1-036 Minim 10** (VAL Rt [ Al |1 Ry
Determinarea concentratici virale la 10*:10*" DIE wu
TM/TL si suspensiile virale de virus EDS »- Suspensic virala
inainte de inactivare la - 17.05.2023 | 20052023  |Minim 107 EDS - Suspensie virala
NDV'Bl s1 EDS TiruUHA =1/1024 10 7% DIE s Titru ULA
=1/4096 S
18.02.2022 | 25.02.2022 | 8] Suspensie virala
Minim |0%™ Bl- suspensie virala
10*™ DIE som
FF_S 2-091 Determinarea concentratiei in 28082023 | 28082023 s
aldchida formica reziduuala din < Smg/ml 1,39:1,38:1.41 mg/ml
ygccmurile inactivate
Controlul cantitaii de vacein 14082023 | 14082023 |Cantitatea de 250 ml 250 ml, 250 ml,
F3 1045  |repartizaid per flacon, vace. repartizath pe flacon
trebuie sa fie egals cu cea s
indicath pe eticheta
Naconulw - 250 ml
F3 1046  |Controlul fizico-chimic 25082023 | 25.082023 |Vaccinul lichid trebuie 52 | Lichid alb-laptas omogen s
fic alb-laptos.-omogen,fard | fArd depuneri precipitate,
depuner precipuate, impuritag
F3.1-047  |Conirolul tipului de emulsie 25082023 | 25082023  |Emulsic AU _ AU
_ Controlul vascozitaii gi al probeide [ 25082023 | 25082023 |Timpul de scurgere prin 0.4 ml vacen se SCUIE prin
F3 1048  [pasa) pipetd este de maxim 30"51| pipeta de 1 ml in 307
trece n jet continuu prin ac | vaccinul trece cu uguningd
de 10(1/14 mm) in jet continuu prin acul de
sering&10(1/14mm)
Controlul stabilititin vaccinului 25.082023 | 08.092023 |Vaccinul se separd in 2 Pupa 14 zle vaceinul s¢ S
F3.1-049 1 care s¢ scpard in 2 stratun care
omogenizeazd cu usunnid  |se omogemizeaza cu
MARIMEA SERIEI
NR. UN!TATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
J2on 500 doze 160.000 doze

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fab
ambalatd/etichetatd $i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost_

constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP. il
DECIZIE o
B ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGE
O ALTELE ( Explicatii) S L
SEMNATURA SEF LAB. COMERPLUL CALITATI SEMNATURA PERSOA LIFICATA
gr,guia.,tun.«;&am/.... cporse N enrenreieneecee | BIOCHIM. Andrei NK&\! IACH
8.09.2023 Data: _08.09.2023 -
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