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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 110/16.12.2019

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud llfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantdm 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, sanatatea, securitatea muncii si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: ND-TEST- set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de inhibare
a hemaglutinarii
SERIA: 7

VALABILITATEA: 04.12.2021

la care se referd aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si 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.
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.  123/16.12.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
. ROMVAC COMPANY S.A. NR. A;g‘::;:ll(:'ﬂ! CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
< Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190
Romvac o i 021 350 3109021 350 3110 4772016/RO
Emal: romvad cpomvac
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 7 COD PRODUS B-3597
ND- TEST- Set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
inhibare a hemaglutinarii 04.12.2019 04.12.2021
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.160227/18.07.2016 1din 1
CcOoD
DATELET ART] LIMITE/CRITERIU i‘_‘ismsr —
REZULTAT |neeansiic
REF. TEST ADMISIBILITATE Nré.a_m&u ATOR
INCEPERE. | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
06.122019| 06.12.2019 S
F.3.1 pRELEVAREA PROBELOR 10 seturi 10 seturi
004  |DE PRODUSE PENTRU
EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATI
F.3.1 CONTROLUL TITRU: HA- Titru : Titru:
o | 11122019 11.12.2019 HA-Ag > 132 HA-Ag =1/128 S
ANTIGEN 160 doae
F3.2 CONTROLUL Ag =2.28:1.96,2,74
013 | UMIDITATH REZIDUALE | 06-122019] 06.12.2019 ik Sp= 1.44:1.34:1,05 S
N S=0 SN = 1.12;1,28;0.88
(£%)
F'i’" DETERMINAREA TITRULUI [11,12.2019] 11.12.2019 [w::{' - 1 :ﬁ:‘ sr;; '3056 S
051  |IHA AL SPSI AL SN 100 dens
(contmuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
400 seturi 100 doze /set 40000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd i controlatd in unitatea’/unitifile mai sus mentfionatd/e, in conformitale cu cerinjele GMP previzute de ciitre ANSVSA si
cu specificapile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si anafizele de serie au fost revizuite §i s-a

constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
O] ELIBERARE PRODUS

00 REPROCESARE SAL RETESTARE

[0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicarii) /{ ?
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $i PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171;
E-mail: icbmv@icbmv.ro; Sile: www.icbmv ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: RO3
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La Procou(nmu Inregistrat la ICBMV nr. 14945 din 12.12.2019 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40253 din
12.12.2019, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul ND Test, serie 7, valabilitate pana la
04.12.2021, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 160227/18.07.2016, valabilitate : 18.07.2021.

Director Tehnic Director

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELDF

BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI
BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40253  din 14.01.2020 m |

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producstor. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul preievani: S.C ROMVAC COMPANY S.8, lifov
Data prelevarii: 12.12.2019 -

8363 / 12.12.2019

Responsabil prelevare: Elena VINTILA

Data si ora: Temperatura/starea termics: Responsabil:

12.12.2019 4,0C Med. Vet. Andreea MAFTEI

Opiniile si interpretanie coninute de prezentul raport nu sunt acoperile de acreditares RENAR. in aces! BA rezultatele incerciini g concluzia se FAD1-BA-P
mMmumﬂm Rezultatele sun! inscrise in ordinea identificarii probeloria unitjilor de probe, conform documentului de prelevare. Ediya 2/08.01 2016
Se interzice reproducerea parfialé a Buletinulul de analizé férd aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin ests valabil numai in original. Revizia 1/25.01 2018
Falsificarea acesivi do se ped in conformi mWhMMﬁMMhM“w

responsabilitstea
vil rugam, sobcitap certificatul de acreditare la chmvi@cbmv o
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1. Produs/Obiectiv: ND Test, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A. | AC Nr. 160227/18.07.2016

Cod probd
Perioads Detaill proba Test, metodd de analizd | Parametri de Rezultate, IM, UM Concluzli
"m =
|PR-ICBMY- serie: 7 : Biroul Control sl Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagent Corespunde
40253-1 |valabiiitate: 04.12.2021 e

" lotald: 8,00 macroscopic - produse 40253-1.1 [Set de reagent).  Antigenul NDV se prevederilor

nr. ui'lﬂilpfdﬂ:i
|stare de primire:

NRY (E V)

w«-mm«amﬁm
INR)

(E V)

Verificarea valorll de diagnostic ey
)

prezinta sub forma liofilizata, avand aspectul

unei pastile compacte de culoare alb galbuie.
Serul martor pozitiv NDV si Serul martor

wmwmmmnmm
antigen si hrun roscata pentru seruri,

W0253-1.1 (Set de reagenti): Titru antigen ND
[TEST: 1/256

Titru ser pozitiv ND-TEST: 1/256

Titru ser negativ ND-TEST: < 1/2

m 17.122019
Conditi de admisibitate

Tiry antigen NO-TEST: minimum 1/32
Tary ser poztiv ND-TEST: minimum 1/16

Titru ser negativ ND-TEST- <14

40253-1.2 (Sel de reagent]): |.D.SA -
‘Laboratorul National de Referinta pentru
Influenta Aviara sl Boala de Newcastie
Raport de verificare a valorii de disgnostic Nr.
1748-1749 din 10.01.2020

Pericada de testare: 24.12 20186 - 10.01.2020
Tehnica de lucru: Detectia anticorpilor
antivirus boals de Newcasatle prin reactia de
inhibare a hemaglutinarii - PSO 021 VM/UIB

{AR)
Rezultate obtinute:

Titru antigen ND-TEST: 1/256
Titru ser pozitiv ND-TEST: 1/256
Titru ser negativ ND-TEST: < 1/2
| relativa: 100%
Sensibilitate relative: 100%
Conciuzii:Setul ND-TEST, seria 7, vaiabilitate
04.12.2021 aste E
Observalii : din setwul ND-TEST, seria 7,

Determinarea umiditatii reziduale® wr)
F)

ME) aems = -

- Biroul Control si Evalusre Seturi de Diagnostic si Reagenti

40253-1.3 (Antigen). 2,30 g% corespunde
(maxim=3 g%)

‘Data lestarii: 19.12.2019

M0253-1.4 (Antigen). 2,54 g% corespunde
[(maxim=3 g%)

Data testari. 19.12.2019
H0253-1.5 (Ser martor pozitiv).
corespunde(maxim=3 g%)
Dats testari: 19.12.2019

1,40 g%

Corespunde

sl Ph.Eur.,

ui
editia 9

mmmmwmm Rewvizia 1/25.01.2018

pedepsegie in conformitate cu legisiapa in vigoare. Actunea de pralevare nu face obwectul actrvitipi laboratonsiu,
responsabilitatea egantiondiil o are solicitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR, Pentru detalii suplimentare,
va rugém, solicitall cerfificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tipérit de Chim. Luminita FATU




40253-1.8 (Ser martor pozitv). 1,25 g%
corespunde(maxim=3 g%) . _
Data testaril: 19.12.2019

mr.r&mw: 1,10 g%
‘corespunde(max:m=3 g%

ban-ut 18.12.2019

Concluzia finals: Produsul ND TEST, seria 7, valabilitale 04.12.2021, produs de S,C. ROMVAC Company S A a corespuns la parametrii analizati
conform Documentatiei tehnice a produsului.

Responsabili teste/analize: ,
E.V.= Med. Vet. Elona VINTILA.. M/ 7 Te
L. F. = Chim. Luminita FATU..25 2

L CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

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

Opiniile §i injerpretiinie conljinute de prezentul rapor nu sunt Bcoperile de acreditares RENAR. In scesi BA rezultatele incerciri §i concluria se FAQ1-BA-P
referd numai ls proba analizatd. Rezuitatele sunt inscrise in ordinea identificini probalor/s unitifiior de probe conform documentului de prelevare. Edijia 2/08.01.2016
Se nterzice reproducerea parpaid a Buletinulu: de analizi fard aprobarea laboratorulul emitent. Prezentu buletin esie valabi numai in oniginal. Revizia 1/25.01 2018
Falsificarea acestui document se pedepsegte in conformitate cu legisiafia In vigoare. Acliunes de pralevare nu lace obiectul activitiyil lsbonstorului,
responsabilitalen egantiondrii o are solicitantul CA. incercérile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,
vé rugdm, solicilai cenificatul de acredilare la icbmw@ichmv.ro
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