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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 72/26.11.2024

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
Comeriului de pe langa Tribunalul Ilfov sub nr. J23/754/2001, avand CUI 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 - vaccin polivalent,inactivat,emulsie
injectabila contra pseudopestei aviare,bronsitei infectioase aviare sij
sindromului caderii ouatului .

Seria: 59
Valabilitatea: 28.04.2026

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
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 77/26.11.2024
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE  (CERTIF. GMP FABRICATIE -
Romv Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 CONTROL
“Tel./Fax: (+) 4 0213503109 /(+)4 0213503110 76/2023/RO
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 59 COD PRODUS
B-119848
OVOPROTECT -vaccin mixt, inactivat, uleios, contra bolii de B-18075
Newecastle, bronsitei infectioase aviare si sindromului ciderii ~ |DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
ouatului 28.10.2024 28.04.2026
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
Nr.190042/25.02.2019 1din2
DATELE SC_OD
REF. - e LIMITE/CRITERIU | oo [RSTACRToR
POS # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE EESIONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3.1-004 (Prelevarea probelor pentru efectuarea | 30.10.2024 | 30.10.2024 17 fl x 50 ml/fl 17 flx S0 ml/ fl S
controlului calititii 10 f1 x 250 mi/n 10 11 x 250 ml/fl
F3.1-005 |Controlul sterilitatii bactericne si 30.10.2024 | 13.11.2024 |- Fluid thiglycollate medium 20/20-probe la 30°-35" C
fungice -20 {1 (30 -35 ) steril Abscn(a contaminanti
10 flx 50 mI/f1 ;10 f1 x 250 ml/fl) Soybean -Casein Digest bactericni
medium (20 -25 °C) steril 20/20-probe 12 20-25° C S
Absenti contaminanti
fungici
F3.1-006 |Controlul predusului biologic ambalat [ 30,10.2024 | 30.10.2024 |Flacoancle cu produs biologic| Flacoanele cu produs
trebuie s fie bine inchise biologic sunt bine inchise
etichetate cu ctichete pe care [etichetate cu ctichete pe
sa fie inscrise denumirea care sunt inscrise
produsului,denumirea denumirea produsului, S
completd a producitorului, nr |denumirea completa a
serie, nr. doze/fl producitorului, nr serie,
valabilitatea,temperatura de  |nr.doze/fl, valabilitatea,
conservare tcmperatura de conservare
F3.1-012 |Controlul inactivarii suspensiei 04.11.2024 | 11.11.2024 | PPA-EDS-HA- negativa FHA - negativi S
vaccinale -1l x 50 ml IBV- fara leziuni specifice de | IBV- fara leziuni specifice
F3.1-013 |Controlul inocuitfii vaccinului - 30.10.2024 | 20.11.2024 |Pisirile inoc. trebuic sa Pasérile inoc. au tolerat
11 x 50 ml tolereze produsul si sa produsul §i au supravietuit
S paisiri > 4 luni inoc. s.c. cu cite supraviciuiasca timp de 21 timp de 21 zile dupa
1 mi vaccin. zile dupi inoc.firi si apard  |inoc.fara sa apari S
3 pasiri >4 luni - lot martor modificliri clinice ale stirii modificiri clinice ale starii
Timp de obervatie 21 zile gencrale. generale
Controlul imunogenitatii(controlul 30.10.2024 | 20.11.2024 Titru [HA-NDV -
F3.1-015 [raspunsului imun specific prin testul Titru IHA-NDV minim 1/16 |T,. 20/20 negative
de inhibare a hemaglutinarii pentru Titru IHA-NDV -
comp. ND si EDS) - 11lx 50 ml T - 15/15-pozitive
15 pasari >4 luni incc.s.¢ in treimea 4=1/16; 3=1/64; 3=1/128; S
mijlocic a gatului cu cate 0,5 ml 3=1/256; 2=1/512.
vacein Titru IHA-EDS minim 1/8 -5 pasari-lot martor =0
- § pasari > 4 luni -lot martor 21.11.2024 | 21.11.2024 Titru IHA-EDS-
Lucrat [HA To. 20/20 negative
T -2=1/32; 5=1/64;
2=1/128; 2=1/256; 4=1/512
5 pasari-lot martor =0
Testul imunoenzimatic ELISA pentru | 30.10.2024 | 20.11.2024 Test ELISA-BI
detectia anticorpilor scrici specifici Test ELISA-BI To. 15/15 negative
F.4-003  |virusului bronsitei infectioasci aviare |21.1 1.2024 | 21.11.2024 Raport S/P > (,2 T, -15/15 pozitive
(IBV) 5 /5 —lot martor = negative
Lucrat ELISA S
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25.06.2024 | 28.06.2024 |[Suspensie virala NDV Suspensie virala NDV
01.07.2024 | 04.07.2024 | Minim 1059 10°" DIE sy
F.3.1-036 |Determinarea concentratiei virale la 10:%%% DIE sspjmi
TM/TL si suspensiile virale de virus  [16.07.2024 | 19.07.2024 EDS +- Suspensie virala 10 % DIE spmi
inainte de inactivare la ; 17.05.2023 | 23.05.2023 |Minim 1079 EDS 3- Suspensie virala
NDV:BI si EDS TitruUHA =1/1024 107 DIE 54y Titru UHA
=1/4096 S
19.03.2024 | 26.03.2024 | Bl Suspensic virala BI- suspensie virala
Minim lOﬁ.HU 1080 DI DIE 50/ml
F.32-091 |Determinarea aldehidei formice 14.11.2024 | 14.11.2024 50ml-2,73;2,79; 2.85 S
-3l x 50 ml :3fl x 250 ml < Smg/ml 250ml -3,01;2.95:3.15
F.3.1.045 |Controlul cantitatii de vaccin 30.10.2024 | 30.10.2024 |Cantitatea de vacc..repartizati
repartizatd per flacon. pe flacon trebuie sa fie egald |10 f1 x 50 ml/f] S
cu cea indicatd pe eticheta 10 fI x 250 ml/fl
flaconului - 50 ml ; 250 ml
F.3.1-046 |Controlul fizico-chimic 30.10.2024 | 30.10.2024 |Vaccinul lichid trebuie sa fie | Lichid alb-laptos ,omogen S
alb-laptos,-omogen, farg fird depuneri precipitate,
depuneri precipitate, impuritati
impuritagi
F.3.1-047 |Controlul tipului de emulsie -1 fl 30.10.2024 | 30.10.2024 |Emulsie A/U AU S
Controlul vascozitatii si al probei de [30.10.2024 | 30.10.2024 Timpul de scurgere prin 0.4 ml vaccin se scurg prin S
F.3.1-048 |pasaj — pipetd este de maxim 30"si (pipeta de 1 mlin 307
trece n jet continuu prin ac  |vaceinul trece cu usurinta
de 10(1/14 mm) in jet continuu prin acul de
seringdl10(1/14mm)
30.10.2024 | 13.11.2024 |Vaccinul se separd in 2 Dupa 14 zile vaccinul se S
F.3.1-049 |Controlul stabilitatii vaccinului straturi care se omogenizeaza |separd in 2 straturi care se
Ccu usurintd prin agitarc omogenizeazd cu usuringi
prin agitare,
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
264 f1 500 doze 132.000 doze
258 11 100 doze 25.800 doze

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost (abricats, inclusiv
ambalaté/etichetatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre ANSVSA si

cu specificatiile din autorizatia de comercializare.
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS 0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicatii) Yy
SEMNATURA SEF LAB. ZQNTROL glopoclc SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA====
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