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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 134/30.09.2016

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantdm s$i declarim pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor $i serviciilor care pot pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncii si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: ND-TEST- set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de inhibare
a hemaglutindrii
SERIA: 4

VALABILITATEA: 25.05.2018

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanétatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA

SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 160227/18.07.2016.




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. . 152/30.09.2016

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A.
Rofm Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA 4 B-3597
MVAC 1 Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvacdromvac.ro
DATA PREPARARIL VALABILITATE
25.05.2016 25.05.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA-
ND- TEST- Set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de inhibare a | NT-160227/18.07.2016 Idin 1.
hemaglutinarii
REF. TEST DATELE TESTARII COD
5
/ LIMITE/CRITERII ) SATISFACATOR
P.O.S . ADMISIBILITATE | REZULTAT | s
4 INCEPERE FINALIZARE NESATISFACATO
L R
NC -
NECONCLLUDENT
F3.1 | PRELEVAREA PROBELOR
004 | DE PRODUSE PENTRU | 27.052016 | 27.052016
EFECTUAREA 10 seturi 10 seturi "
CONTROLULUI CALITATII
F3.1 | CONTROLUL TITRU: HA- Titru - Titru:
036 HA-Ag> 132 HA-Ag =1/256 s
ANTIGEN 27072016 | 27.07.2016
200 doze
F32 CONTROLUL Ag=1593.2341 84
013 | UMIDITATIIREZIDUALE | 25.07.2016 | 25.07.2016 <3% Sp = 1.33:1,58; 1.30 S
(8%) SN = 1.36:2,242.92
2,75:2.86 ;2,75
F3.1 | DETERMINAREA TITRULUI THA-Sp = 116 SP=1/512
051 | IHA AL SP SI AL SN 27072016 | 27072016 | IHA-SN =< 1/4 SN =< 112 S
200 doze
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. I_’NITATI rANT"ATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
310 seturi 200 teste / set 62.000 teste

Produsul a fost controlat i corespunde la parametrii

medicinale veterinare din Romania.

in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor §i liniilor directoare de buni practici de fabricatie pentru produse
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La Procesul verbal nr. 1 16.08.2016 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CAICBMV-40166 din 16.08.2016, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul ND Test, serie 4, valabilitate pana la 25.05.2018, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 160227/18.07.2016, valabilitate : 18.07. 2021,

Director Tehnic _Director
Dr. ”ul‘ela MARINESCU V 'nﬁcu
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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELO
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
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'Expeditorul probelor. Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV \

| Contextul prelevarii: Control de serie
| Detin&torul autorizatjei de comercializare (MAH). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

IPmdudtor ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

ILocul prelevérii: SC ROMVAC COMPANY SA, Voluntari
Data prelevarii: 16.08.2016 -
|Proces verbal: 18550 / 16.08.2016

|Responsabil prelevare.  IVASCU Marina,VINTILA Elena

Data i ora: Temperatura/starea termica: Responsabil:

16.08.2016 50°C Med. Vet. Maftei Andreea

Opiniile gi interpretérile coninute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR, in acest BA rezultatele incercirii §i concluzia se FAD1-BA-P
referd numai |a proba analizatld. Rezullatele sunt inscrise in ordinea identificlri probelor/a unit3filor de probe, conform documentului de prelevare Ediya 2/08.01.2016
Se interzice reproducersa partiald a Buletinului de analizé fird aprobarea iaboratorulul emitent. Prezentul buletin este valabil numai in original Revizia 0/08.01.2016

Falsificarea acestul document se pedepseste in conformitale cu legisiafia in vigoare. Acjiunea de pretevare nu face obiectul activitalii laboratorului,
responsabilitalea egantionsini o are solicitantul CA hwunhmmwhﬁmmmumaﬁmﬂ Peniru detalii suplimentare,

v rugém, mmmm ichmv@icbmvy ro
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1. Produs/Obiectiv: ND Test, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A.  AC Nr. 160227/18.07 2016

- == S A
: Detalli probd | TSt metoda de analizd | Parametri de Remuttass; i GAHE 22 m
analiticd portormect

PR-ICBMV-/serie: 4 Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
40168-1 |valabilitate: 25.05.2018 Control macmcopk: sduse 40166-1 1 (Sel de w‘] ‘mm se pfmmf

cantit, lotala. 9,00 set biologice WR) (& V) prezinta sub forma liofilizata, avand aspectul documentatiei
nr. unitdti/probad8 unel pastile compacte de culoare alb-galbuie. |tehnice a produsului
stare de primire. Serul martor pozitiv NDV si serul martor

aspectul unor pastile compacte de culoare

brun roscata.

Corespunde

Conditii de admisibilitate: Componentele
setului se prezinta sub forma liofilizata avand
aspectul unei pastile compacte sau usor

Reactia de inhibare a hemaglutinarii  40166-1.1 (Set de reagent). Titru antigen ND-
(IHA) wry (£ v) TEST: 1258

Titru ser pozitiv ND-TEST: 1/512

Titru ser negativ ND-TEST: < 12

Corespunde
Conditii de admisibilitate:
Titrul antigenului ND-TEST trebuie sa fie
minimum 1/32.
Titrul serului pozitiv ND-TEST trebuie sa fie
minimum 116,
Titrul serutul negativ ND-TEST trebuie sa fie
mai mic de 1/4. )
Verificarea valorii de diagnostic (ar) ~ 40166-1.2 (Set de reagent): 1.D.S.A-
EV) ‘Laboratorul National de Referinta pentru

influenta Aviara si Boala de Newcastie
Raport de verificare a valorii de diagnostic Nr.
1226-1227 din 08.09.2016

Pericada de testare: 06-08.09.2016

Titru antigen ND-TEST: 1/256

Specificitate relativa: 100%
Sensibilitate relativa: 100%
Corespunde
i . Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
Determinarea umiditatii reziduale prin  40166-1.3 (Antigen) 1,33 g% Corespunde prevederilor
metoda Karl Fischer prin Karl Fischer (Maxm=3 g%) documentatiei
NR) (LF) 40166-1.4 (Antigen): 1,26 g% Corespunde tehnice a produsului

(maxim=3 g%}
40166-1.5 (Ser martor pozitiv): 1,06 g%

Corespunde(maxim=3 g%)
40166-1.6 (Ser martor pozifiv) 1,42 g%
Corespunde(maxim=3 g%) u
40166-1.7 (Ser martor negativ). 2,72 g%
maxim=3 g%) .
Mi&f!{“mmﬂﬂ 2,36 g%
—— Corespunde( 3g%

Concluzia finald: Produsul ND-Test, seria 4, valab&hme 25.05. 2018 produs de S.C. Romvac Company S.A. a corespuns la parametrii analizall,
conform documentatiei tehnice a produsului

Responsabill teste/analize: m
E. V.= Med. Vet. Elena VINTILA......X< L. F. = Chim. Luminita FATU.&.
ﬂubu CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin, Biochimie
Abnvhrl ] Ddlnlﬂl
Opiniile s tirile confinute de prezentul rapon nu sunt acoperite de acreditarsa RENAR. In acest BA rezultatele incerclni ¢ concluzia se FAO1-BA-P
mnuminmm Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificén probelor/a unitajilor de probe, conform documentului de prelevare. Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproduceres parfialé a Buletinului de snaliza férd aprobares laboratorului emitent. Prezentul buletin este valabil numai Tn original. Revizia 0/08.01.2016

Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legistafia in wgoare. Acjiunea de prelevare nu face obiectul activitépil iaboratorului,
responsabilitatea esantiondri o are solictantul CA_ incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR, Pentru detalil supiimentare,
vl rugdm, solicitap cenificatul de acreditare ia icbmwBichmy ro

Tipdrit de Chim. FATU Luminiia m' BA-ICBMV-40166
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| (aR) - Acreditat RENAR

| iy - Neacreditat RENAR

| IM - incertitudine de masurare
I-uu-muﬁoemisura

Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criterii de admisibiiitate referitoare la rezultatele investigatiei efectuate sau cind interpretarea rezulla-
| tului nu poate fi incadraté cu certitudine ca fiind corespunzétor/necorespunzator (ex. acceplabil conf. Reg 2073/2005; dacé rezultatui masurarii &
| incertitudinea extinsa (obligatoriu mentionald in BA) cu o probabilitate de acoperire de 85% se suprapune peste limila specificatiei, etc )

Numér de exemplare| .2 |din care se distribuie:  [_]ANsvsa Numdr anexe

ICBMV ) [, —— 0
e Ny O

Opinille si iMerpretdrile confinute de prezentul rapor nu sunt acoperile de acreditarea RENAR. In acest BA rezullatele incarcéni si concluzia se FAD1-BA-P
referé numai ia proba analizatd. Rezullateie sunt inscrise in ordinea identificérii probelor/a uniliiior de probe mmm&ad-m Eﬁam%fzam
Se interzice pariald a Buletinului de analiza fard aprobarea laboratorului emitent Prezentul buletin este valabil numai in onginal Revizia 0/08.01 2016
4 amu mk:.‘.A . II::R e mmhcn Pentru detais

o are " marcate cu nu sunt acopente de acreditare sughmentare
vl rugém, solicitalj centificalul de acreditare la icomv@icbmv ro
Tip#rit de Chim. FATU Luminita ATLASvet BA-ICBMV-40166
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