Fax; 021 350 31 10, 021 350 75 84
e-mail romvac@romvac.ro; websiie. www.romvac o
Cod IBAN: ROB6 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresti
Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 089X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucuresti

: Capital social subscris sl varsat: 4.677.337,19 lei; J 2377542001, C.| F- RO 482384
Adresa: sas, Centurii, nr, 7, oras Voluntar, jud. Iifov, cod postal 077190
Tel 021 350 31 06, 021 350 31 07

DECLARATIE DE CONFORMITATE \
Nr. 12/27.01.2021 564 / I£.01 9021

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, inregistrata la Oficiul Registrului Comeriului de
pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUlI 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: ND-TEST - set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de
inhibare a hemaglutinarii

Seria: 8

Valabilitatea: 10.11.2022

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOK si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 160227/18.07.2016

Sef Laborator Control Biologic

FiF1.1-11-08 . - o IR



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 12/27.01.2021

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A, AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr, 7, Voluntari ILFOV IF-077190 Nr. 2/26.05.2016
Rdﬂ‘ﬁﬁ Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 6322019/RO
Email: romyacdmomyac 1o

DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 8 |cop PrODUS B-3597
ND- TEST- Set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
inhibare a hemaglutinarii 10.11.2020 10.11.2022
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr.160227/18.07.2016 1din1
COD
DATELE TESTARII i — g—s SATISFACATOR
TEST ADIIMl" lsnlmc 'Lu" ATE REZULTAT ﬁmmm
REF. INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
12.11.2020| 12.11.2020 S
F3.1 " IpRELEVAREA PROBELOR 10 seturi 10 seturi
004 |DE PRODUSE PENTRU
EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
F3.1 CONTROLUL TITRU: HA- Titru T
ANTIGEN S dloan
F.3.2 CONTROLUL Ag =1,652,02;1 48
UMIDITATII REZIDUALE | 16:11:2020) 16.11.2020 Sp = 1,28:1,28:1,50 S
013 ' <3% SN =1.57:1.52:1,74
( g%) wkasi
';'3" DETERMINAREA TITRULUI |26.11.2020| 26112020 | P~ 116 g g s
51 |IHA AL SP SI AL SN 100 doze
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
295 seturi 100 doze /set 29.500 doze

Prin prezenta certific faptul cd informafiile mai sus menjionate sunt .eale §i corecic. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/etichetat si controlatd in unitatea/unitifile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare Ia fabricafia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
consiatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40210 eliberat de 1 C BM V - Bucuresti

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

D ALTELE (Explicayii)

Dr. Silvia Purcarea

Data: _27.01.2021




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
$!| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $1 MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

i ( i l‘:: L :
on. 680/05.02. 202
La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 13663 din 08.12.2020 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat pnn CA-ICBMV-40210 din

08.12.2020, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul ND Test, serie 8, valabilitate pana la
30.11.2022, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 160227/18.07.2016, valabilitate : 18.07.2021.

Director Tehnic
. Mjrela MARINESCU Dr. FloncaDUHLEA

[/ S
- INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOFI
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINA

BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40210  din 25.01.2021 l.l.llll

Expeditorul probeior: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevarii: Control de serie
Detin&torul autorizatiei de comercializare (DAC). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producitor ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Locul prelevarii: SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevari: 08.12.2020 -

Nr. proces verbal, loc "

prei DSVSA 8163 / 08.12.2020

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabil:

08.12.2020 4,0°C Med. Vet. Andreea MAFTEI

Opiniile si inerpretarile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR, In acest BA rezultatele incercari §i concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizatd, Rezultatele suni inscrise in ordinea identificarii probeforfa unitifilor de probe, conform documentului de prelevare. Edifia 2/08,01.2016
Se interzice reproducerea parfiaia a Buletinului de analiza fark aprobares laboratorului emitent. Prezentul bulein este valabil numai in original Revizia 1/25.01 2018
Falsificarea acestui document se pedepsesle in conformitate cu legisiayia in vigoare. Acfiunea de prelevare nu face obiectul activitilii laboratorului,

o are solicitantul CA. Incercrile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditane RENAR. Pentru detalil suplimentare,

responsabilitatea esantiondrii
va rughm, solicitali certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tiparit de Chim. Luminita FATU ATLASvcl BA-ICBMV-40210
n 25.01.2021 13:59:39 LIMS pagina 1 din 3




Cod probd
Perloads Detalil proba """""mw" Rexultate, IM, UM Concluzi
anaiitich

8 _n“mwmwumwywu_w Cotespunde
3 WOZ10-1 1 [Sal oo NOv

! Control macroscopic vy = s el reagent)  Antigeaul :

undafprobd @ ‘mspechil unei pastile compacts de culoare #ib | tehnice a produsuiu

marior negaliy NDV se prezints aub lorma

Corespunde

Dots testarii: 14.12.2020

| Lol g aipigmitaie
Caomvporntnle yetuds o uelmds sl
dorma Hoberats, evard aspechul uno pestile

COMPACc L UL DOASE o Do aib gAuss
peniiy antigen sl Drun roacala pentiy sewuri,

de inhibare & homaglutindril  40270-1 | (Sef de ragenss)  Tilew anligen ND-
) Nmy o Vi TEST: 128
Titrw sev pozitiv ND-TEST: 1512
Thvu ser negaliv ND-TEST: < 12

Corespunds
Dets lestarit: 14,12 2020

fTitru antgen ND-TEST: meimum 1732
I'nm st potiiie ND-TEST  manimin 1/16

[Ty sov negativ NO-TEST. <1/

rv.m.:.-'ﬂ-ugm 40210-1 2 ol de rmagerd)  LOBA -
o £ ) o Laboralorul National de Reterinta

N

!

omg : .ww_dw_wnwdm Corespunde
umiditaii reziduale” puy 4077101 3 (Antigen) 2,87 g% corenpunde provedenkon

Opwnie 3 nisrpretisie conpinuie de prezenhs (2P0 nu sunl Acopenio de scrediams HENAR s sces: BA mzvtmsie incercine 3 concuna se FADL BA-P
referd rusms la proba anabratd Resutawie sunt inscimg in ordwes dentifcan probelora undifilor de probe . confarm documantulun 0s prokevans Edpa 2008.01 2018
S wierrce re el & Sudetruis de anaksd [d oprOBATE IRDSTIcNIL: emeeTd Prerertal bt puis velebd nuree in onganal Fevizie 15501 7018
Fabudi STul GOCUS S0 podepseyto in confonmitste cu legalspa in wgonare AChunea de prelevare nu tace obiectil Activitii Iaboratonuks,

respontabdtatng E3anboNan o e sobcianiul DA Incerclrte marcate cu NR nu sunt scopetile de acreditare HENAR Pentny detals suplimentsie

vl rugim, schcital cerificand de aceanam ta chrmeichmy ©

Tiodet g Chm. | umanits FATU ATLASve! BA RLOMY 40210
s et PN IRAN [m o e “ re—— T




L F ) fmaxim=3g%) B ____L':‘.:.,mmmu
testarii: 25.01.2021 a produsulul
0210-1.4 (Antigen). 2,51 g% corespunde sl Ph.Eur., editia 10
fmaxim=3 g%)
testaril; 25,01,2021
10-1.5 (Ser martor pozitiv). 2,06 g%
g%)

_nmui 25.01.2021
40210-1.7 (Ser martor negatly). 1,42 g% :
corespunde(maxim=3g%)

paumz&mzm
10-1.8 (Ser martor 138g%
s
At lestari: 25.01.2021 ) ]
Rupomahli teste/analize: d
E. V.= Med. Vet Elena VINTILA.. L/ =
L. F. = Chim. Luminita FATU..
R B L CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S! REAGENT!: Biochim. Castin CIOCIOI
-
Abrevieri | Definitii:
pac - Detindtorul Autorizatiei de Comercializare
(%) - Acreditat RENAR
(%) - Neacreditat RENAR
IM - incertitudine de masurare
UM - unitali de masura
Numér de exemplare| 2 |din care se distribuie: [ Ansvsa Numdr anexe

Opiniile §i interpreténle continute de prezentul rapor nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. In acest BA rezultateie incerciirii §i concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizaté. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificiirii probeloria unitiiflor de probe, conform documentulul de prelevare. Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproduceres parfiala a Buletinului de analizé fiird aprobarea laboratorului emilent. Prezentul buletin este valabi numai in onginal. Revizia 1/25.01.2018

responsabilitalea

va rugm, solicitafi cenificatul de acreditare Is icbmv@icbmv.ro
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