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Adresa pos. Centuri, rv 7, oras Violundan, jud. Moy, cod pogal 077160
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Fax: 021 350 31 10, (21 350 75 64
e-mall. romvac@romvac.ro, websife: www.romvac.m
e i Miarragast Cod IBAN RO&ERNCBBO&G)SOMMM‘I BCR, Sucursaie Unirea Bucurestl
SR M 0 9001, SREN 52 14001, SH QMBS 180 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 (89X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 70/07.07.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Oragul 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 Comertului de
pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI 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: 9

Valabilitatea: 18.05.2023

-

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 . 160227/18.07.2016

FR19-11-08) | S 3% =S




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.74/07.07.2021
NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. ;W&mﬁﬁl:: CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Volumtan ILFOV 1F-077190 r. 63/20
Roﬁ;&p Tel/Fax- 021 350 3109/ 021 350 3110 19RO
Email: romv agdromn ag 7o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE }NR. SERIE 9 COD PRODUS B-3597
inhibare a hemaglutinarii 18.05.2021 18.05.2023
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.160227/18.07.2016 r 1din2
CcoD
DATELE TESTARII };‘:Tm Nk
LIMITE/CRITERIU NS -
- ST ADMISIBILITATE | FZULTAT EsATIACATOR
- INCEPERE | FINALIZARE o
NT - NETESTAT
a 20.05.2021 | 20.05.2021 S
F3.1' IpRELEVAREA PROBELOR 10 seturi 10 seturi
004 DE PRODUSE PENTRU
EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
F.3.1 CONTROLUL TITRU: HA- Titru : Titru:
s 09.06.2021| '09.06.2021 HA-Ag > 1/32 HA-Ag =1/128 S
NTIGEN
ANTIGE 100 doze
F.3.2 CONTROLUL Ag =1.681,78:1.78¢% )
013 | UMIDITATIIREZIDUALE (34092021 24.05.2021 - Sp=099:130L11 g%| S
| o o = A H v
) SN =2.36:1,47;1,19g%
P31 IDETERMINAREA TITRULUI [09.06:2021 | 09062021 | i oP = 116 o s
051 [IHA AL SPSLAL SN 100 doze
F.3.1 . . Antigenul se prezinta | Antigenul se prezinta
006 g::}:‘l(';{(gélgﬁP:;)l%?sULUl 20.05.2021 | 20.,05.2021 sub forma unei pelete sub forma unei pelete
O liofilizate de culoare  |liofilizate de culoare
alb-galbuic alb-galbuie
Serul pozitiv se prezinta |Serul pozitiv se S
sub forma unci pelete  |prezinta sub forma unei
liofilizate de culoare ipelete liofilizate de
brun-rosietica culoare brun-rosictica
Serul negativ se Serul negaliv se
prezinta sub forma unei  |prezinta sub forma unei
pelete liofilizate de pelete liofilizate de
culoare_galbui- roscats _|culoare galbui- roscata
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
310 seturi 100 doze /set 31000 doze
(conlinuare pe verso)
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Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecle. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatiVetichetatd si controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionative. in conformitate cu cerinjele GMP previizute de clitre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare, inregistririle referitoare la fabricalia, ambalares si analizele de serie au fost revizuite i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40091/28.06.2021 eliberat de 1 C B M V - Bucuresti
DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicayii)
SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATII

FELI-1 rev. 02 102019
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SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
I Net
BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

!

botis 1 012 ‘7?'7" et ’ 526 und 06 09

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 6560 din 08.06.2021 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40091 din
08.06.2021, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul ND Test, serie 9, valabilitate pana la
18.05.2023. DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr, 160227/18.07.2016, valabilitate : 18.07.2021.

Director Tehnic Director

Dr. MI/E' MHtNESCU Dr. Flog URLFA

Qul VA~
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
INCERCARE

Nr. 40091  din 28.06.2021 |Illllll

SR EN ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Lis08

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

\Detinatorul autonizatiei de comercializare (DAC) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Productitor ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

1ocul prelavani: SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevarn 08.06.2021 -

Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA : 3386 / 08.06.2021

Responsabil prelevare:  Marina [VASCU

Date cu privire la receppia probelor

| Data i ora Temperatura/starea termica Responsabili, Med, Vet. Marinela GRIGORESCU
| 08.06.2021 4,0°C Med. Vel. Andreea MAFTE!

Opnile i interpretarile continute de prezentul rapon nu sunt scopents ge acreditarea RENAR sau cemficarea SDOMMUA In aces! Buletin de anakiza EAQ1-BA-P
rezultatele incerclirii $i concluzia se referd numsai |3 proba analizath Rezuhatele sunl inscrise in ordinea entificérs probelor/a unitatilior de probe, Edipn 2
conform documeniulur de prelevare. Se interzice reproduceres pariald a Bulennulul de analiza fard aprobarea laboratorulu emitent. Prezentul buletin 0a.01.2016
mwdnmmngmd Falsificarea acestui document se ped ste in conformitate cu legisiatia in wigoare. Pentru produsele medicinale velennare

ncluse in Planul de prelevare §i testare ¢at 51 pentru cele aflate in procedura de aulonzare, achunea de prelevare nu lace obectul actniain laboratorulu Revizia )

responsabilitatea esantiondrii o are solicitaniul cereri de analizd. incercanie marcate cu (") nu Sunt acoperite de acreditares RENAR 31 nici de cenificarea 25.01.2018
EDQOM. Toate activitdtile referitoare la controlul de laborator al calitdfh produseior medicinale vetennare $i 8 altor produse velennarne se realizeaza in
conformitate cu prevedernie standardulul ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, vl rugdm sa consultall cenificatele afisate pe www ichimv, o

Tipént ae Chim. Luminita FATU ATLASvet

In 28.06.2021 14:16:43 LIMS BA.ICBMV-40091
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Tabel ! nr lolal 1

1: Produsf()biectrv ND Test, set de dlagnostrc ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 160227/18.07 2016

T

Perioada Detalii proba b m&hm . ! Rezuitate, IM, UM Concluzii

PR-ICBMV- serie: 9 ‘Serviciw/Compartiment Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
40091-1 |valabilitate: 18.05.2023 |0\ o) macroscopic o = v) 40091-1 1 (Sei ge reagent] Antigenul NOV se | Prevederiior

cantit. totald: 7,00 set
nr. unitalifproba1o unei pastile compacte de culoare alb galbuie. |tehnice a produsului
stare de primire; Serul martor pozitiv NDV si Serul martor
CDTQ‘PI.I‘HZI‘IOHFG negativ NDV se prezinta sub torma liofilizata,

svand aspeclul unor pastile compacte de

culoare brun roscata.

Corespunde
Data testarii: 09.06.2021
Conaitk g admsibiate

Componenteie setulul se prezinls sub lorma
lighilizata avand aspectul unor pastile compacte
$au usor poroase de cuipare alb galbule pentru
antigan 8i brun roscala pentru seruri

Reactia de inhibare a hemaglutinarii ‘g;’ ; i" sﬂ ge reagent).  Titru antigen ND-
= = 1f
WRAYes eV Titru ser pozitiv ND-TEST: 1/512
Titru ser negativ ND-TEST: < 12

Corespunde

Data testarii: 08.06.2021

Conaiti e admisibiliate

Titru antigen ND-TEST™ minimum 1/32
Titry s&¢ pozitu ND-TEST murwnum 1/16

Titru ser negativ NO-TEST <1/4

Verificarea valorii de diagnostic ry = v, <40091-1.3 (Sel de reagent). 1DS.A-
Laboratorul National de Referinta pentru

Influenta Aviara si Boala de Nowcastie
Roport de verificare a valorii de diagnostic Nr.
1252-1253 din 24.06.2021
Perioada de testare: 23.06.2021 - 24.06.2021
Tehnica de lucru: Detectia anticorpiior

Concluzil Produsul lestat ND-TEST, sernia
9, valabiitate 18.05 2023, corespunds 13
parametrs anakzat

Observati  Adtigenul din sety! NO-TEST, setia 9
(valabilitate 18.05.2023) este reptazental de o
suspansie de virus a bolii de Newcsstie, Wipina La
Sota.

Conform recomandarior Duective: 82/66 CE
(captohil 5. punctul 3) prvind masurie d& control
in boata de Newcastie s: Orcimului 1532006
(captohs! 5. punctul 3) pentry aprobares Nomet
sanilare vetername privind controkul boli de
Newcastie, antigenu! standard pentru reactia de
inhibare a hemagiutinari (RIHA) este reprezentat
de tulpina de virus a boli de Newcastie- Uister 2C.

|

pmm:mmwumwuwﬂw Corespunde

Opinilie i interpretanie continule de prezentul rBDOM nu sunt acopante de acrednarea RENAR sau cenificarea EDOMMJA. (n scest Buletin de analizd FAD1-BA-P
: Edita

este valabild numa) onginal Falsificarea acesiu o o in conformitate cu legisiatia in wgoare, Pentry produsele medicnale velsnnare
muussz'lenulocm\mmmmmwwmmmmlnmummnnMMMhﬂmmm Revizia 1
resp Iatea esantiond oaeuonmnuumummmmwﬂmmmumnemsmnm 25.01.2018
EDOM. Toate actvithtile referitcare la controlul de laborator al calitali produselor medicinale veterinare 3/ a altor produse veterinare se realizeaza in

conformitate cu prevedenie standardulut |SO 8001 Pentru detalii suplimentare, v# rugdm sa consultall cenificatele afisate pe www icbmv.ro

Tiparit de Chim. Luminna FATU ‘ﬂ ‘.m
in 28.06.2021 14:16:43 LIims

BAICBMY 40081
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(maxim=3 g%)
Data testari: 08 06 2021
40081 .1.6 (Ser martor poxiiv) 1,47 g%

corespunde(maxms3 g%
40091-1.7 (Ser martar poritiv). 1,56 g%

corespunde{maxim=3 g%) -
Data testaricc 08 06,2021
40081-1 8 (Ser martor negativ) 2,55 g%
corespunde{maxm=1 g%) s
Data 1estarn: 08 06 2021

40091-1.9 (Ser martor negatv), 2,73 9%
corespunde(maxime3 g%

Data testasi 08 06 2021

Fufminam pH-ului prin metoda 400911 10 (Disant) 7,38 corespunde

tentiometrica (Ph. Eur. Ed. curenta,  (Minim=85. maxim=75 )
C_ap. 2.2.3) (AR) (NE) (L7 Data testarw: 08.06 2021

\Determinarea umiditalii reziduale y . - 400817 4 (Annigen). 2,21 g% corespunde prevederilor
(maxim=3 g%) documentatiei
Data testariic 08 .06 2021 a

40091-1.5 (Antigen) 2,40 g% corespunde si Ph.Eur., editia 10

ul

Concluzia finald: Setul de diagnostic ND-TEST, producator S.C. Romvac Company S A, seria 9. valabilitate 18.05.2023, a corespuns la parametrii

analizati, conlorm documentatie| tehnice a produsulul

Med. Vet. Elena VINTILA

E.V.=
L. F. = Chim. Luminits FATU.. .fx‘ﬁ‘&n
BIR ROL S! EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI
Abrevieri / Definitii:

AC - Defindtorul Autorizalie: de Comercializare

(AR) - Acredital RENAR

NR) - Neacredital RENAR

{CE) - Cenificat EDQOM/MJA

(NE) - Necertificat EDOM/MJA

(") - Neacreditat RENAR si necentificat EDOM

IM - incertitudine de masurare

M - unitai de maAsurs

DQM - Directoratul European pentru Calitatea Madicamentelor
A - Audit Comun Reciproc

Numar de exemplare| 7  |din care se distribuie: D ANSVSA Numar anexe

!Ihcmv [Janete .o 0
II ROMVAC COMPANY S A. 0

Opiniiie si interpretirile continute de prezentul rapon nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cenfficares EDOMMUA [n acest Buletin de analizé FAQ1-BA-P
rezultatele incerciirii §i concluzia se referd numai 1a proba analizatd. Rezullatele sun! inscrise in ardinea dentficsn prodelora unitatiior de probe Edipa 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproduceres parfiaid a Buletinulyui de analizs (§rd aprobares laboratorulu emitent. Prezentul bulenn 08.01.2016
este valabil numai onginal, Falsificarea acesiul documen! se pedepseste in conformitale cu legisiatia in vig: Pentru produse) dinale
mduumP!afmldeprdevms:mmdumemmmdmfnpmdumumm mumnnmmmmmmm Revizia 1
bilitatea i i 0 are solicitantul cereni de analizé. incercirile marcate cu [*) nu sunt acoperite de acrediiarea RENAR §i nici de certificarea 25.01.2018
EDQM. TmmWhmaIMNMMM“MQQWMMHWm
formitate cu p ile standardulul 1ISO 9001, Pentru detali suplimentare, v rugdm sa consultal cenificatele afisate pe www ichmy.fo
Tiparit de Chim. Luminita FATU TLASve:
in 28.06.2021 14.16:43 A“nsm BA-ICBMV-40031
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Bucuresti, Str. Dudului 39, sector 6. Cod Postal 060603,
Teleton: 021.220.21.12, Fax: 021.221.31.71, E-mail. cbmv@icomy ro, Web. www ichmy o




