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Adresa: gos. Centuril, nr. 7, oras Voluntarl, jud. ifov, cod postal: 077160
Tei: D21 350 31 06, 021 350 31 07
Fax: 021 350 31 10,021 350 75 64
e-mail: romvac@romvac.ro; website: www.romvac.ro
Cod |BAN: ROG6 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Suoursala Unirea Buourest
Cod IBAN. ROB2 TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trezorena Mun. Bucurest

va Capital scclal subscris §( viirsat: 4 677.337.18 ei; J 23/7542001; C.|F. RC 4823684

lm an

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 102/12.11.2021

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, inregistratd la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384,
cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO86 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara
ca.

Produsul: ND-TEST - set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de
inhibare a hemaglutinarii

Seria: 10

Valabilitatea: 15.09.2023

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 . 210112/22.07.2021

FE1:4-11-081 0




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NrA21/12.11.2021

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. AUT. FABRICATIE

Nr. 2/26.05.2016

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

. Sos. Centurii nr. 7, Voluntan ILFOV [F-077190
RGI'I'\V‘QF Tel /Fax: (21 3503100/ 021 350 3110 63/2019/RO
Email! romy e wemyac 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 10 COD PRODUS B-3597
ND- TEST- Set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
inhibare a hemaglutinarii 15.09.2021 15.09.2023
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr.160227/18.07.2016 1din 1
CcOoD
DATELE TESTARII S
LIMITE/CRITERIU| g oo (g™ ™
. b ADMISIBILITATE A ESATITACATON
. INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
1 17.092021 | 17.09.2021 S
F3.1 |pRELEVAREA PROBELOR 10 seturi 10 seturi
004 DE PRODUSE PENTRL!
EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATH
F.3.1 CONTROLUL TITRL!: HA- Titru : Titru:
o t09:2021 17.09.2021 HA-Ag > 1/32 HA-Ag =1/128 S
ANTIGEN 100 doze
F3.2 CONTROLUL Ag =195:1,73;1.98g%
013 UMIDITATH REZIDUALE | 17:09:2021 ] 17.09.2021 g Sp = 2,34:1,99:1.57 g% S
S2RP SN = 1,52:1.77:1,48g%
( g%)
Sp=1/ f
E31 I DETERMINAREA TITRULUI |17.092021 | 17.09.2021 II]-}I{:-SSTS _ l :f’4 S’:; |=50|2 S
051 |IHA AL SPSI AL SN 100 doze
F.34 i : Antigenul se prezinta | Anligenul $e prezinta
006 E%i’g??tlilMP;iif);#Sl_lLl.fl 17.092021 | 17.09.2021 sub forma unei pelete sub forma unei pelete
T ' liofilizate de culoare liofilizate de culoare
alb-galbuie alb-galbuie
Serul pozitiv se prezinta |Serul pozitiv se S
sub forma unei pelete  |prezinta sub forma unei
liofilizate de culoare pelete liofilizate de
brun-rosietica culoare brun-rosictica
Serul negativ se Serul negativ se
prezinta sub forma unei |prezinta sub forma unei
pelete liofilizate de pelete liofilizate de
culoare galbui- roscata |culoare galbui- roscata
{continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL {1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
565 seturi 100 doze /set 56.500 doze
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rev g

102019




Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd i controlatd in unitatea/unitafile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a

constalal conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40143/03.11.2021 eliberat de 1 C B M V - Bucuresti

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicag)

0O REPROCESARE SAU RETESTARE - . RESPINGERE

Dr. Silvia Purcarea
Data: 12.11.2021

SEMNATURA SEF LAB. CO)

IROLUL CALITATIH
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Biochim. Andrei Nica/ Biolog btu'in Diaconu
Data: 12.11.2021

SEMNATURA MRZANA CALIFICATA
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA vmmrwzi\ RO AAL S
$| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR .' GO 1y & 'y | Nt
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR Y 1 ; ég
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR | \7,! q [ d& A ;ﬂiz ,202‘

ne34afan a3 11200

La Procesul verbal inregisirat la ICBMV nr. 11849 din 30.08.2021 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40143 din
30.09.2021, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul ND Test, serie 10, valabilitate pana la
15.09.2023, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 210112/22.07.2021, valabilitate : 22.07.2026.

Director Tehnic Directog—_

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETE

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
ERCARE

bt e Nr. 40143  din 03.14.2021 |Ilnlll
Canifical ar EDOMALLA- 104

SR EN ISONEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 808

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevari: Control de serie

|Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producétor ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarit 'SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevarii: 30.09.2021 -
Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA : 5840 /30.00.2021
Responsabil prelevare:  Elena VINTILA

Date Vi ja

Data si ora: Temperatura/starea termics: Rasponsahtﬁ Med. Vet. Marinela GRIGORESCU
130.09.2021 4,0°C Med. Vet. Andreea MAFTEI

Opiniile $i interpretérile confinute de prezentul raport nu sunl acoperite de acreditarea RENAR sau cerfificarea EDOM/MJA. Tn acest Bulstin de anafizi FAD1-BA-P
rezultatele Iincercéril si concluzia se referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificini probelor/a unitafflor de probe, Ediia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea pariiald a Buletinului de analizd fard aprobarea laboratorulul emitent. Prezantul buletin 08.01.2016
esta valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedapseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare

incluse Tn Planul de prelevare §i testare cél §i pentru cele afiate In procedura de sulorzare, acfiunea de prelevare nu face obiectul activitdiil laboratorului, Revizia 1

responsabilitatea egantiondrii o are solicitantul cererii de analizd. Incercirile marcate cu (*) nu sunl acoperile ds acreditarea RENAR i nici de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toste activititile referitoare la controlul de laborator al calilélii produselor medicinale velerinare gi a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 8001, Pentru detalil suplimentare, v rugém sa consullaji certificatele afisate pa www.ichmv.ro

Tindeit da Phle | aiciia Faw



. Produs/Obiectiv: ND Test, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A. | AC Nr. 210112/22.07.2021

N\

- ‘\ ! g ‘I
naliticé ! $
Eﬁ- : 10 1mms-mmmw¢mmuwum cm-mm
valabilitate: 40143-1.1 de reagenil). Antigenul NDV
.totall; 7,00 set [ COMWOl Macroscopic ) V) o praints sub forme Rotiizats, Srand mlmhtld
uﬁﬂiﬁptnbéﬁ aspectul unei pastils compacte de culoare aib  tehnice a produsului
c«m mn'mwmuwum
martor negativ NDV se prezinta sub lorma
tiofilizata, avand aspectul unor pastile
compacte de culoare brun roscata.

Conditii de admisibilitate:

Componenteie setulyl se prezinta sub

forma lofiizata avand aspectul unor pastile
compacte sau usor poroase de culoare alb gafbuie
peniru antigen si brun roscala pentry serurl,

Reactia de inhibare a hemagiutindri  40143-1.1 (Set oe reagent) Titru antigen NDV: |
b se Titru ser pozitiv NDV: 1512
Titru ser negativ: < 12

Corespunde

Data testarii: 06.10.2021
Conditii de admisibditate

Titry antigen NDV. minimum 1/32
Titru ser pozitiv NDV: minimum 1/16
Titru ser negativ: <1/4

Verificarea valorii de diagnostic (4 & v) #0143-1.2 (Sel de reagenti). LD.S.A -
Laboratorul National de Referinta

pentry Influenta Aviara si Boala de

Newcastie/Viroze majore, UIB

Raport de verificare a valoril de diagnostic Nr.

2436-2437 din 26.10.2021

Pericada de testare: 19.10.2021 - 26.10.2021

Tehnica de lucru: Detectia

anticorpilor antivirus boaia de Newcastie prin

renctia de inhibare a hemagiutinaril - conform

PSO 021

Rezuitate obtinute:

Verificarea valorii de diagnostic efectuata in

conformitate cu ISL-VVD-44 VM/UIB

wmm
Sensibiiitate refativa: 100%
Testare incrucisata: 100%
RAepetabilitatea: 100% —

Opiniile §i interpretérle conjinute de prezentul raport nu sunt acopente de acreditarea RENAR sau certificares EDOMMUJA. in acest Buletin de analiza

mmememnmhmehwmmmm
ncluse in Planul de prelevare 3 testare cal §i pentru cele afiate In procedurs de autorizare, acfunea de prolevare nu lace obiectul iaboratoruiui,
responsabilitatea esantionsni o are soficitantul cereni de analizd. Incercarile marcate cu (") nu sunl acopenie de acreditarea RENAR si nici de certificarea
EDQM. Toate activitalile referitoare ia controlul de iaborator al calitd(ii produseior medicinale vetarinare § a silor produse velarinare se realizeazi in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, v ruglm sa consultaji cerlificatele afisate pe www.icbmv.ro
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FAD1-BA-P
Ediia 2
08.01.2016

Revizia 1
25012018
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Produsul testat ND-TEST, sena 10,

Concluzil:
vaiabilltate 15002023, corespunde la parametril
analizal

din setul ND-TEST, sena

Observatii - Antigenul
10 (valabilitate: 15.08.2023) este reprezentat de o
mmm-mum wipina La

Conform recomandarilor Manualulul OIE, capitolul
3.3.14 - Newcastle disease (infection with
Newcastle disease virus), capitolul C, punctul 1;
1.1 se subliniaza, ca fitrul de anticorps obtinut in

antigenului L
De exemplu, uliiizarea in reactia de inhibare a
hemagiulinari (RIHA) a3 antigenuiui omolog
preparat din tuipina de virus La Sota, dupa
vaccinarea cu vaccin piireparsl din fuipine La Sota
a dus \a oblinerea de litruri semnificativ mal mar,
decat atuncl cand a fost utilizal antigenul
din tuipina de virus Ulster heterolog (Maas el

al,1908)

[Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti m
= 40143

iDeterminarea umiditatii reziduale /) L =) 407 tsgrwm 2,27 g% corespunde
Deta testarii: 28.10.2021 ftehnice a

produsului
40143-1.4 (Antigen). 2,41 g% corespunde ol Ph.Eur., editia 10
(maxim=3 g%)

Data testari; 28.10.2021 il
40143-1.5 (Ser martor pazitiv): 1,93 g%
corespunde(maxime3 g%)
Data testaric 26.10.2021
40143-1.6 (Ser martor pozitiv): 172 g%
maxim=3g%)
Data testarii: 28.10.2021
40143-1.7 (Ser martor negatv): 2,73 g%
%)

testarii; 28.10.2021
mc-uﬂrmmy;ﬁ 285 g%
Sorespunds{maxim=3 g%

Data testarii: 28.10.2021

pH-ului prin metoda 40143-1.6 (Diuany): 748 corespunde |
(Ph. Eur. Ed. curenta,  (Minim=8.5 ; maxim=7.5 ) —
223) mmcHF) Data testarii: 28.10.2021

ncluzia finala: Produsul ND-Test, producator S.C. Romvac Company S.A., seria 10, valabilitate 15.09.2023, a corespuns la parametrii anafizati,
vform Documentatiel lehnice a produsului,

teste/analize: u/\
V = Med. Vet. Elena VINTILA.
= Chim. Luminita FATU.

}cﬁg‘zmswﬂmmmmam Biochim. Costin CIOCIOI

Abrevieri / Definiii:

nilie §i interpretarile continule de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cerificarea EDOMMUA. In acest Buletin de analiza FAQ1-BA-P
ultatele Incarcarii §i concluzia se referd numal ia proba analizatd. Rezullatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelorfa unitafiior de probe, Edijia 2
form documentului de prelevare. Se inlerzice reproducerea parfiald a Buletinului de analizé fard aprobarea laboratorului emilent. Prezentul buletin 08.01.2018
e valabil numal original. Falsificarea acestul documenl se in conformitate cu legisiafia in vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare

use In Planul de prelevare §i lestare cit §i peniru cele aflate In procedura de autorizare, acliunea de prelevare nu face obleciul laboratorulu, Revizia 1

ponsabilitatea o are solicitantul cererii de analizi. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperile de acreditares RENAR gi de certificarea 25.01.2018
OM. Toate referitoare la controlul de laborator al calitilii produsedor madicinaie valerinare §l a allor produse velerinare se realizeaz In
formitate cu prevederiie standardului ISO 9001 Pentru detalii suplimentare, v rugdm sa consultall cenificatele afisate pe www ichmv ro

rit de Chim. Luminita FATU () ATE AGuas’ Wz



Numér de exemplare | E din care se distribuie:  [_] Ansvsa Numér anexe

.................

Opiniile §i interpretérile continula de prezentul raport nu sunt acoperile de acreditarea RENAR sau certificarea EDOMMJA. In acest Buletin de analizd

este valabil numai oniginal. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitale cu legisiatia in vigosre. Pentru produsele medicinale veterinare
inciuse In Planul de prelevare §i lestare cit §i pentru cele aflate In procedurs de autonzare, acliunea de prelevare nu face oblectul isboratorulul,
esantiondnii 0 are solicitantul cererii de analiza. Incercirie marcate cu (*) nu sunl acoperiie de acredilarea RENAR $i mici de certificarea
EDQM. Toate activitijiie referitoare ia controlui de laborator sl caiitdfii produsaelor medicinale velerinare gi b allor produse veterinare se realizeazs in
conformitate cu prevederile standardului 1ISO S001. Pentru detalii suplimentare, vl ruglm sa consultall cenificatele afisate pe www.ichmv.ro

FAD1-BA-P
Edilia
08.01.2016

Revizia 1
25.01.2018

Tipdrit de Chim. Luminita FATU .m' [OP0) e
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