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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 90 /07.08.2018

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

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

SERIA: 6

VALABILITATEA: 25.04.2020

la care se refera aceastd 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 S$TIINTIFIC



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.95 /07.08.2018
NUMELE SI ADRESA PROLUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A.
R Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA 6 B-3597
MVAC 1ol /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
25.04.2018 25.04.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
ND- TEST- Set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de inhibare s | N7-160227/18.07.2016 Ldin 1
hemaglutinarii
REF. TEST DATELE TESTARII oD
! LIMITE/CRITERII RN
P.O.S ADMISIBILITATE | REZULTAT | o ngracaron
4 INCEPERE | FINALIZARE NC -
. NECONCLUDENT
NT — nETESTAT
F.3.1 | PRELEVAREA PROBELOR
004 DE PRODUSE PENTRU | 29.05.2018 29.05.2018
EFECTUAREA 10 seturi 10) seturi S
CONTROLULUI CALITATI
F3.1 | CONTROLUL TITRU: HA- Titru - Titru:
036 HA-Ag = 1/32 HA-Ag =1/128 S
ANTIGEN 07.06.2018 | 07.06.2018 100 doze
F32 CONTROLUL Ag =1.49:1,59;1.33
013 UMIDITATII REZIDUALE | 29.05.2018 | 29.05.2018 <3% Sp = 2,63;2,37;1.92 S
( g%) SN =2,47:1,89:1,96
F.3.1 DETERMINAREA TITRULLT THA-Sp=I/16 SP=1/512
051 | THA AL SPSI AL SN 07.062018 | 07.06.2018 | [HA-SN=< /4 SN=0 S
100 doze
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
235 seturi 100 teste / set 23500 teste

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificafi in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bunid practici de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.
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DECIZIE
ELIBERARE PRODUS
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O REPROCESARE SAU RETESTARE
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Dr. Silvia PURCAREA:
Sef Laborator \y
Data: 07.08.2018 3
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Dr. Petru STIUBE
Director Stiintific; J2
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA §| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
- —.C':

|| INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE
UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011 ROMANIA
Bucuresti, Str. Dudului nr, 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171 TP .
E-mail. icbmv@icbmv.ro, Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214, Conl: RO37TREZ70620G330400X000X
Trezorera sect 6
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La Procg8ul verba’ nr. 6219 din 13.06.2018 emis de | pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40090 din 13.06.2018, va transmitem
rezultalele analizelor de laborator pentru produsul ND Test, serie 6, valabilitate pana la 25.04.2020, ROMVAC
COMPANY S.A,, AC Nr. 160227/18.07.20186, valabilitate : 18.07.2021,

Director Tehnic Director
Df MARINESCU Dr. Valentin VPJGLK /
a"‘lﬁ"nme PENTRU CONTROLUL PRODUSEL N
BIOLOGICE §1 MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIN
BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40090  din 31.07.2018 |ll||lll

'Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarli: Control de serie
Delinatorul autorizatiei de comercializare (MAH) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii S.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov
Data prelevari: 13.06.2018 -
Proces verbal: 3533 /13.06.2018

|Responsabil prelevare:  IVASCU Marina

0 ) :
Data si ora Temperaturaistarea termica Responsabil:
13.06.2018 4,0°C Med. Vet. MAFTEI Andreea
Dpinille 81 interpretérile continute de prezeniul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. [n acest BA rezultatels incercarii §i concluzia se - 2;:%1{%1’5;
B L1,

referf numai la proba analizaid Rezublatele sun! inscriae in ordinea wentificlrii probelora unithfilor de probe conform documentulul de prelevare
Se nlerzice reproducerea parjiaill a Buletinukul de analiz fard sprobares laboratorulul emitent. Prezentul buletin este valabil numal in onginal

F alsificarea acestul document se pedepseste In conformitate cu legisialia in vigoare, Aciiunea de prelevare nu face obiectul aclivitali laboratorulul
responsabillatea esantiondeii o are sokicitantul CA. Incercinie marcate cu NR nu sunt acoperile de acreditare RENAR, Pentru detall suplmentare

va rugdm, solicitall cenificalul de acreditare Ia icbmv@icbmv.ro
BAICBMV-40090
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mmcauv |serie: 6
| 40090-1 valabilitate: 25.04.2020 |
[canﬂl totaia: 10.00 set

ne. unitdiproba:8 wmw:‘”"*# tehnice a
stare de primire: Serul martor pozitiv Serul martor produsului.
c(,::.pm;. negaliv NDV se prezinta sub forma liofilizata,

avand aspectul unor pastile compacte de

culoare brun 3

Canditii de admisibilitate’ Componenteie setulu se
iprezinta sub forma lofilizata avand aspectul unor
pastile compacte sau usol poroase de culoare alb
galbue pentru antigen si brun roscata pentiu
serun

Reac'la de inhibare a hemaglutindrii  40090-1.1 (Sel de reagent).  Titru antigen ND
(HHA) vmy £ v) TEST: 1128
Titru ser pozitiv ND-TEST: 1,512
Titru ser negaliv ND-TEST: 0
Conditn de admsbetiate
Tiru antigen ND-TEST mwemum 1/32
‘ ‘ Titru sef pozitty ND-TEST minirum 1116

Verificarea valoril de diagnostic 40090-1.8 (Set de reagenti). 1.D.S.A-
v O L aborstorul Nationsl e Referinta pentry

‘Raport de verificare a valoril de diagnostic Nr.
1201-1203 din 26.07.2016

Perioada de testare: 25.07 - 26.07.2018
Tehnica de lucru:

‘nlmnfll@nll&ﬂ‘!‘r 1128

| Titru ser pozitiv ND-TEST: 1/1024

Titru ser negaliv ND-TEST: < 1/2
Specificitate relstiva: 100%

Sensibilitate relativa: 100%
Concluzii:Setui ND-TEST, seria 6. valabilitate

conirolul bolii de Newcastle, antigenul
standard peniru reactia de inhibare a
‘hemaglutinarii (RIHA) este reprezental de

| wam;maw;mm_

Serviciw/Compartiment. Biroul Control si Evaluare Seturl de Diagnostic si Oiesteonds
Determinarea umiditalil reziduale® wey 90090-1.2 (Antigen).  2.87 g% corespunde revederiior
(LF) {maxim=3 g%) documentatiel
40090-1.3 {Antigen). 2,60 g% corespunde a produsului
{maxim=13 g%) | siPhEur., editia9
40090-1.4 (Ser martor poztv). 2,71 g%
=3 g%)
400901 5 (Sev martor poziw) 289 g%
corespunde(maxim=3 g%
40090 1.6 (Ser mm::;ncwm 2,60 g%
corespunde(maxim=] g%) .
<0090-1 7 (Ser martor nagatv): 2,70 g%
‘ corespunde maxm-3 g%)

|Concluzia finald: Produsul ND-T=ST, seria 6, valabiltate 25042020, produs de S.C. Romwvac Company S A a corespuns la parametrii analizali
conform Documerntaties tehnice a produsulul.

Opinile si interpreténle confinute de prezentul rapor nu sunl acoperie de acreditarea RENAR. In aces! BA rezullatele incercari §i concluzia se FAD1-BAP
referd numa |a proba analizatd Rezultatele sunt inscrise In ordinea wentificini probeioria unitatilor de probe, conform documentulul de prélevare Editia 2/08.01.2016
&nlmawmmaammammwlmwmtmmmmwhm Revizia 1/25.01.2018
£ area acesiy d ..mmﬂMMMNWIaMMQMMMMMIMWL

responsabilitalea esantionan o are solicitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu suni acoperile de acreditare RENAR Pentru detalil suplimentare.
vél rughm solcitall cenificalul de acreditare ta ichmv@icbmy ro
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Responsabill teste/analize: ? ! o
B Vo B Vet e L F. = Chim. Luminita FATU'A“(t"
Responsabil BIROUL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin

~

Abrevieri | Definitii:

|UM-uniﬂﬁdemiaud

Potrivit rezultatelor - cand nu sun! precizale criterii de admisibilitate referitoare la rezullatele investigatiei efectuate sau cand inlerprelarea rezulla-
tului nu puate fi incadratd cu renitudine ca fiind corespunzalorinecorespunzitor (ex. acceptabil conf. Reg 2073/2005; daca rezuitatul masurani +
_inceritudinea extinsd (obligatoriu mentionata in BA) cu o probabilitale de acoperire de B5% se suprapune pesle limita specificajiei elc. ).

Numar de exemplare | £ |am care se distribuie: D ANSVSA Numar anexe

rcauv R — D

ROMVAC COMPANY S.A
% S D

Opiniile 3l interpretdrite confinute de prezentul rapor nu sunl acoperite de acradilaren RENAR. In acest BA rezultatele incercini gi conchuzia se FAQ1-BA.FP
Mnmmnwmm-u Rezuliatele suni inscrise In ordinea antificril probelor/a unitalilor de probe, conform documentului de prelevare Edifia 2/08.01.2016

memumhwﬂuﬂnwwh Actiunea de prelevare nu face obiectul activitaii laboratoruiu
atitatea ntiondi o ane solictamiul CA wwwmmmmamuw Pentru detaiit supiimentare,
vﬂmglm mmmumumm
Tipart ge Chim. FATU Luminda (B ATLASvet ' BA-ICBMV-40090
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