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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 19/27.02.2018

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, garantim si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sinitatea, securitatea muncii i
protectia mediului, ca

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

SERIA: 5

VALABILITATEA: 15.01.2020

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
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.

DIRECTOR $T[[NTIFIC SEF LABORATOR CONTRI, Y




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.  19/27.02.2018
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A.,
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA 5 B-3597
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
"~ Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
15.01.2018 15.01.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
ND- TEST- Set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de inhibare a | N7-160227/18.07.2016 1din 1.
hemaglufinarii
REF. TEST DATELE TESTARII COoD
/ LIMITE/CRITERII g AT
P.OS - ADMISIBILITATE | REZULTAT | G \nsricaron
# INCEPERE FINALIZARE NC -
: NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3.] | PRELEVAREA PROBELOR
004 | DE PRODUSE PINTRU | 17.01.2018 | 17.01.2018
EFECTUAREA 10 seturi 10 seturi S
CONTROLULUI CALITATII
F3.1 | CONTROLUL TITRU: HA- Titru - Titru:
036 HA-Ag = 1/32 HA-Ag=1/512 S
ANTIGEN 400 doze
BA, ICBMYV nr.
40004/20.02.2018
F3.2 CONTROLUL Ag=2,11:1,81;2,32
013 | UMIDITATII REZIDUALE | 17.01.2018 | 17.01.2018 <3% Sp = 1,07:0.92; 0.94 S
( 2%) SN = 0,87:0,91:0,90
F.3.1 | DETERMINAREA TITRULUI HA-Sp = 1/16 SP=1/512
051 | THA AL SP SI AL SN [HA-SN =< 1/4 SN=<1/2 S
400 doze
BA. ICBMV nr.
40004/20.02.2018
MARIMEA SEREI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (") COMERCIALA (2)
216 seturi 400 teste / set 86.400 teste

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de buni practicd de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.
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00 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

Director Smntlﬁc, Mg
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

o

) s === O T o

R INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $| MEDICAMENTELORDE - - % .. :
UZ VETERINAR

NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011 ROMANIA
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Nr.&din j{] (JAF?O/CP

La Procesul verbal nr 615 din 19.01.2018 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CAJJCBMV-40004 din 19.01.2018, v& transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul ND Test, serie 5, valabilitate pana la 15 01.2020, ROMVAC
COMPANY S.A. AC Nr. 160227/18.07.2016, valabilitate = 18.07 2021 N

. “-\uhm‘.}\

Bucuresll. Su. Dudulul nr. 39; Tel 0212202112 Fax 0212213171,
E-mail’ icbmv@icbmv ro. Site. www icbmv.ro, Cod fiscal 4267214, Cont RO23TREZT063009XXX000148
Trezorena secl 6

Director Tehnic

Dr. jlraz MA{INESCU .5
AR NSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUS "
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETE

BULETIN DE ANALIZA

Nr 40004  din 20.02.2018 Illllnl

éxpadﬁ;rt;l_pmbem lmﬂtuuj pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevari Control Jde serie

Dejin&torul autonzatiei de comercializare (MAH). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producstor ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Date cu prvire la acjiunea de prelevare a probelor

_ocul prelevarit S.C ROMVAC COMPANY S.A, Jud.lifov
Data prelevarii 19.01.2018 -
Proces verbal 395 /19.01.2018

Responsabil prelevare:  IVASCU lhtinl

; . .
Data s ora: Temperalura/slarea termicd Responsabil
19.01.2018 40C Med. Vet. MAFTEI Andreea
Oprnuke § imerpretlinie conpnule de prezentul Mepon nu suni acoperite u. sciediaea ARENAR in acest Ba iezulisele ncercion 3 COMCiuba se FAD1-BA.F
elerd numal L mbl anaizald Rezullalele sun! inscose in ardinea nnl'wld:m p-euimm undaiior d& probe. contorm documentulyl de prelevate Ediga 2/08 01 2018
Se ep wli inutul de 4 'érd ap Prazeniul buletr este vaiabil numa [n ongimal Rewmis 1/25 01 2018
F alsf aceslu o in L legisiaya (0 Vigoare ACyunaa ow Créiovars nu (ace Doty aciivitall |abOorSIoT Ul

oiilaiea epantiond oﬂ I CA! & cu NR nu sunt acopenie de acreddare RENAR Pentru detaln suphmentars.
vk rugsm solicital hicalul de d & comv@hchew (o
Tipant de Cram FATU Luminita | ATLASvet BA-ICBMV-40004

in 20022018 14:18:03 LIMS pagins 1 o )




1 Pfudus!Dbn&(..w ND Tu. set ue c»agnwic. ROMVAC CO.PANY S.A. AC Nr 16022?!18 07 2016

1cum _ a1 375
| Periosd Oetelli prode | Teat, metods de anatiza  Parametri de | Rezuiltate, 1M, UM Conghull |
analiticd .y oy -
PR-CBMVY- saris: § Serviaw/Compartiment Biroul Control sl Evaluare Seturi de Diagnostic sl Reagent Carespunde
40004-1  valabiiitate: 16.01.2020 0 o) oo roscopic - produse 40004- 1.1 (Se! de réagens]  Antigenul NDV 58 prevederior
canfit tatald 10.00 set L o0iee i, ¢ prazinta sub forma liofiizata, avand aspectul documentatiel
m unitdluprobd 9 unes pastile compacte de culoare alb-galbue | tehnice a produsulul
stare de pomwe s-umupomhnmus-um
Corespunzatoare negathv se prezinta sub forma lkofilizata, avand
aspeciul unor paslile compacts de culoary |
brun roscata i
Corespunde ] |
Conchity e admosibiiate C de selulia se
umﬂlmhﬂ:nmmw |
pashie AU UBOE
gﬂu-lmaruw Lhmmoﬂim
Serun |

Reaclis de Inhibare a hemagiutindril 400041 1| |Set de reapent) TMIIMND-
(IHA) pusy TEST: 1812
Titru ser pozitiv ND.TEST: 11§12
Titre wer negativ ND-TEST: 0
Corespunge |
Conditi dw adrisibditate
Tittw smgen NO-TEST muwrmwum 1032
Tiiu set poridw NO-TEST menamum 1718
Tiru ser negamv NC-TEST mam mec de 1d

Variticarea valorli de diagnostic Wa W 12 rsu o ruqmu 1DSA-

M Avl-ln sl Mﬂ Newcastls
Raport de verificare & valori de diagnostic Nr, |
12-13 din 14 02 2008
Pericada de lestare: 12.02 . 14.02 2018
Detectia anticorpilor

Tehaica de lucns
sivieus boata de N e prin resctia de
inhibare 2 hamaglutinari - PSO 030. (AR)
Rezultate obfinute.

Turu antigen ND-TEST 19612

Titru ser pozitiv ND-TEST, 1/812

Titru ser negabiv ND-TEST: « 12
Specificitate reiative: 100%

Sengibilitate relativa: 100%

Concluzii: Setul ND-TEST. sena 3, valabliitais
1501 2020 $te COrPSPURLIIDF.

Observabi . Anligenul din setul NO-TEST, sena
5. valabitiate 15.01.2020 este reprezental de o
suspensa de virus a bolll de Newcastie, tulpinag

La Sota
Conf Dir 9sz/88 CE
itolul 5, p il 1) privi rily de
control in boala o Newc astis 8! Dedinulul
ﬂmwmtwnmu
ap -mm
boiii g
dard de b '.
Wmmtmmn
tulpina de virus a boiii de Newcastie- Uisiar 2C

Wmmwmt Birou! Control si Evaluare Seturl de Dlagnostic sl Reagentl 1= ‘Corespunde

: . A0004- ' 4 1Anngen) V.86 Corespunde prevadenior
'I.:hmﬂnaul umiditatu reziduale® me) mﬂ”ﬂﬂ_ﬂw ) % spu Floick
40004. 1 5 rAnbgen) 179 g% Comspuade tehnice a produsulul’
(manm=3 g%
40004- 1 &/ Ser martor posiee) 113 g%
Corespundeimacms=3 ;%

40001 T (Sar manior pozitv). 1,20 g% |
Corespundeimaxm=2 g%
40004- 1 8 [Ser mactor Jegate] 124 g%

Corsspundeimaum=3 g%,

40004 1 § (Ser manor negatl 1,11 g%
- . maxm=l g%
Cc lugia finaid: Produsul NC-TEST sena 5 valaciime 13 0° 2020 produs de S T Romvac Company S A 3 corespuns ia parameim analizat l
contarm Documentaber lehmice 3 produsuiu |
Mlﬂﬂwﬂﬁ“ﬁﬂlﬂﬂ“ﬂ“!ﬂ'wMNMMNWWREMR lrmﬂmulﬁqm:htm” FADt-BA-P
raferd cumm 18 proba i sunt n en denthichn probeiora wﬁu de probe 4 ae p Edipa 2/08 01 2018
?l s &5 L] “‘OW!‘H“”:‘&..— wﬂuﬁ“mhm Raevzia 1/25.01 2018
pe P n 5e g in Aon d-, i lace cheeciul actreldin et 80 uha,

&1 0 are ol CA'— Anle meMmummm& Sentry cetall suplimeniare

A fughm sok e oe i i@ tmy o

Tiphnt o2 Crum FATL Luriia & | ATLASvet BAICBMVY-40004
n 20 02 2018 14 18 07 LIMS pagne 2 an 3



Responsabili teste/analize: e ;
£ U e Mad Vet Elons vinriLa. 1/ WA TGS L F = Chim. Luminita snru/ ......
w CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC $I REAGENTI: Biochim

Abrevierl / Cefinigii:

rary - Acreditst RENAR

k) - Meacredital RENAR

IM - incertiluding deé masurare

UM - unitd} de mbsurd

Potrivit rezultatelor - cand nu sunl pracizale cnler' de admisibiiilale referiloare 1a rezultalele invesigayer efecluate sau cind interprelarea rezulta-
tulut nu poate fi incadratd cu caniludine ca find corespunz Morinecorespunzilor (ex acceplabil conl Reg 2073/2005; dacd rezullatul masurdrii

incertitudinea extinsd in BA) cu 0 probabilitate de acoperire de 95% se suprapune pesie kmita specificagiel. eic. ). B
mamdﬂnmuwe- [ ansvsa NunﬂrmD
7 Joow e 5

ROMVAC COMPANY S A

Jo— H

Openuce § interpretinle conprute 08 prezeniil (apor Nu SNl acopere 0o Borediirea RENAR in acest BA sitanea | AV b CONG - FAOV.BA-P
wtm:uhMMWMIWMMM4m»mum g e Edipas 208 01 2016
Se o tiaid 3 Bulen e B 'hed ap U P J Duletin esle Yalatil numa (n Shgna Rewvia 1/25.01 1018
Casficaea do “ ped in oo Telate Cu eglafE N wgoRie Achunea de praievare w (ace oveciu BCTLME (SOOI

T Waes OF ’ul;mCA incercrie marcae cu MR G Ut acoperie de aoedian HENAR Permr, Selak suptmeniare
o tuglm | sobcasy ool de acreditare & <Omv@chmy o

Tipeit de Cham FATU Lumimta » | A vet BA-ICBMV. 40004
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