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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 10/27.02.2023

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
- Comertului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CU! 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: 11

Valabilitatea: 25.01.2025

~ 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 . 210112/22.07.2021
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.10/27.02.2023

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centuni nr, 7, Voluntari ILFOV IF-077190 Nr. 2/26.05.2016
Romvac o rax 0213503109 /021 350 3110 €I1/R0
| Email: romvaci@romvacto
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 11 COD PRODUS B-3597
!'ﬂ)- TEST- Set de d.iagn'?stic al bolii de Newcastle prin reactia de DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
inhibare a hemaglutinarii 25.01.2023 25.01.2025
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
L Nr.160227/18.07.2016 [ 1din 1
COD
POS DATELE TESTARII ?;“m( .
TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NS -
QiR ) ADMISIBILITATE :_Egm‘-‘“f ATOR
4 INCEPERE | FINALIZARE NECOWCLLIDRNT
NT - NETESTAT
E30 30.01.2023 | 30.01.2023 S
s PRELEVAREA PROBELOR 10 seturi 10 setun
004 DE PRODUSE PENTRU
EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
F.3.1 CONTROLUL TITRU: Titru - Titru:
036 HA- ANTIGEN 30.01.2023| 30.01.2023 HA-Ag > 1/32 HA-Ag =1/128 S
100 doze
F.32 CONTROLUL Ag =1.15:1,14;1,08g%
013 UMIDITATII REZIDUALE  |30-01:2023| 30.01.2023 o Sp=1.06;1.01;0.92 g% S
. = = 010 A7
(%) SN =1.22;1,11;1,13g%
':)'i; DETERMINAREA TITRULUI |30.01.2023| 30.01.2023 I:Huf\_;bls; (U:f; sg; 'fos o S
IHA AL SP SI AL SN 100 doze
F.3.1 Antigenul se prezinta | Antigenul se prezinta
006 g%ﬁ?&iléliLMngg\UTSULU! 30.01.2023 | 30.01.2023 sub forma unei pelete sub forma unei pelete
liofilizate de culoare liofilizate de culoare
alb-galbuie alb-galbuie
Serul pozitiv se prezinta [Serul pozitiv se S
sub forma unei pelete  |prezinta sub forma unei
liofilizate de culoare pelete liofilizate de
brun-rosietica culoare brun-rosietica
Serul negativ se Serul negativ se
prezinta sub forma unei |prezinta sub forma unei
pelete liofilizate de pelete liofilizate de
culoare galbui- roscata [culoare galbui- roscata
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
428 seturi 100 doze /set 42.800 doze
FFLI-11 rev.02  10.2019



Prin prezenta certific faptul cA informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetatd 51 controlati in unitalea.funimj!c mai sus men{ionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de ciatre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
DECIZIE

B FLIBERARE PRODUS

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
] ALTELE (Explicatii)

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PERS@AN/ 7
WE ot

Biochim. Andrei Nica/ Biolog
Data: 27.022023 X,

Dr. Silvia Purcarea
Data: 27,02.2023

By
PRODLUSE

FF1.1-11 revi02  10.2019



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
$| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

COMPANY S AL
VOLUNTARI

-

— ffﬁ/{‘ f (/ N 2G4 din @205 Wi

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 1538 din 08.02.2023 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40011 din
08.02.2023, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul ND Test, serie 11, valabilitate pana la
25.01.2025, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 210112/22.07.2021, valabilitate : 22.07.2026.

Director Tehnic Director
Dr. Mirela MARINESCU Dr. Valennn VOICU,
" A 7
- U('J INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR '

BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40011  din 02.03.2023 |III|III

Expedrloml pmbelor lrtstitutul pentru Controlul Produselor Biubgicc si Iledlummhlor de Uz Veterinar , ICBW
IComextul prelevarii: Control de serie

Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
'LPmducélor ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu privire la actiunea de prelevare a probelor

Cocul prelevariic S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. lifov o :
[Data prelevarii: 08.02.2023 -
INr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA : 721/08.02.2023
Responsabﬂ pmlevare Marina IVASCU
Date cu privire la receplia probelor

= e S, = =" Al i
| Data si ora: Tamperatura!s:area tarmma Responsabili:
| 08.02.2023 6,0°C Med. Vet. Anca Tranulea J
Opinilie si interpretdrile conjinule de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau carlificaren EDQM/MJA, In acest Bulstin de analiza FAD1-BA-P
razultatele incercaril §i concluzia se referd numai la proba analizald. Rezullatele sunt Inscrise In ordinea identificanl probelor/a unitafiior de probe, Edifia 2

conform documentukii de preievare. Se inlerzice reproduceraa partiald a Bulelinului de analizé férd sprobares laboralorului amitenl. Prezentul buletin 08.01.2018
este valabll numai original. Falsificarea acesiui documenl se pedepsesle In conformitate cu legisialie In vigosre. Pentru produsseie medicinale velerinare

incluse In Planul de prelevare i testare cét §i pentru cele aflale in procedura de aulorizare, aoliunea de prelevare nu face oblectul activitdlii laboratorulul, Revizia 1
responsabilitates esantiondrii o are solicitantul cererii de analiza. Incarcirile marcale cu (*) nu sunt scoperile de scredilares RENAR §i nici de canificarea 25.01.2018
EDQM‘l'oataaclmliﬂhm-mhmrkhmdmm“%yammm-mh

conformitale cu preved {andardulul 1ISO 9001. Pentru detali suplimentare, v8 rugam sa consultall cedificatele afisate pa www.icbmv.ro

Tiparit de Chim. Luminila FATU Y i vet’ 4
in 02.03.2023 14:57.59 A L'.l.:sl . BMCBMV?&T;
0 pagina




1. Produs/Obiectiv: ND Test, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 210112/22.07.2021

Perioada |  Detaliiproba |5t Metoda ¢ mumém o Rezultate, IM, UM Conciuzii
analitica
Pﬁ:iCBW‘Wmi 11 [Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Dinwmlle sl Reagenti gwnpunde
cantit. totald: 7,00 set [Control mscroacopic ) =V prulm sub forma liofllizata, avand aspectul documentatiei
nr. unitali/proba: 8 unei pastile compacie, de culoare alb-galbuie. |tehnice a produsului
stare de primire: Serul martor pozitiv NDV si Serul martor
avand aspectul unor pastile compacte, de
culoare brun-roscata.
Corespunde

Data testaril 13.02.2023
Conditii do admisibiitate:

Componentele salulul se prezinta sub lorma
liofilizats, svand aspectul unor pasiile compacte
sau usor poroase, de culoare alb-galbuie pentru
antigen Si brun-roscala pentry serur

Reactia de inhibare a hemaglutindrii  <0017-1.1 (Set de reagent). Titru antigen NDV:
(HA) ¢ = v 1056

Titru ser pozitiv NDV: 1512

Thtru ser negativ: < 1/2

Corespunde

Data testarii: 13.02.2023

Conditii de admisidittate.
Titru antigen NDV- minimum 1/32
Titru s2r pozitiv NDV: menimom 118

Titru sar negativ <1/4

Verificarea valorii de diagnostic = <0077-1.2 (Set de reageni| L.D.S.A-
Laboratorul National de Referinta pentru
influenta Avlara si Boala de Newcastie/Viroze
majore, UIB

Raport de verificare a valoril de diagnostic Nr.

Tehnica de lucru: Detectia anticorpilor anti
virus boals de Newcaslle prin reaclia de
inhibare a hemaglutinarii - conform PSO 021
Rezultate obtinute:

Verificarea valorii de diagnostic efectuata in
conformitate cu ISL-VVD-44 VM/AIB
Specificitate relativa: 100%

Sensibiiitate refativa: 100%

Testare incrucisata: 100%
FAepetabllitatea: 100%

Concluzii: Produsul testat ND-TEST, seria 11,
valabilitate 25.01.2026 corespunde la -
parametril analizati,

Observatii:
Antigenul din setul ND-TEST, seria 11
(valabilitate: 25.01.2023) este raprezentat de
osuspensie de virus a bolli de Newcastie,

tulpina LaSota.
Conform recomandariior Manualulul DIE,
capltolul 3.3.14 - Newcasile linfection

! disease (infs
with Newcastle disease virus), capitolul C,
punctul 1;1.1 se subliniaza, ca titrul de
anticorpl oblinut in reactia de inhibare a
mwmmmmmaa

Opiniile si interpretarile conlinute de prezentul rapo nu sunl acoperite de acreditarea RENAR sau cenificarea EDQOMIMJA. in acest Bulelin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele Incercarii si concluzia se referd numal la proba analizald. Rezulialele sunt inscrise in ordinea ldentificinil probelorfa unitafilor de probe, Editia 2
conform documentulul de prelevare. Se interzice reproduceres parfiaid 3 Buletinulyl de anatizd far3 aprobarea laboratonslul emilant. Prezeniul buletin 08.01.2016
esle valabll numai original. Falsificares acestul documen! se pedepseste In conformitate cu legisiatia In vigoare, Peniru produsale medicinale velerinare

incluse in Planul de prefevare i lestare cal gi pentru cale afiate in procedura de aulbrizare, acliunea de prelevare nu face obiectul activi@(i laboratorului, Revizia

responsabilitatea esantiondril o are solicitantul cererll de analizd, Incercarile marcale cu (*) nu sunt acoperils de acradilares RENAR si nicl de centificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitdfile referitoare la conlrolul de taborator al calitifi produselor medicinale veterinare §i 8 allor produse velerinare se realizeazd In
conformitate cu prevedenie standardulul 1ISO 8001, Pentru detalil suplimentare, v rugdm sa consullay centificalale alisale pe www icbimv.ro
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din tulpina de virus Ulster heterolog (Maas

40011-1.4 (Ser martor pozitv): 098 g%
corespunde(maxim=3 g%}

Data testani: 27.02.2023
40011-1,5 (Ser martor negath); 1,78 g%
corespunde(maxim=3 g%} .
Data Iuliti 27.02.2023 -
40011-1.6 (Ser marior negatv).  1,559%
corespunde(maxims3g%) =
Data testarii: 27.02.2023

40011-1.7 (Antigen)’ 2,27 g% corespunde
{maxim=3 g%)

Data lestanic 27.02.2023

40011-1.8 (Antigen): 2,11 g% corespunde
{maxim=3 g%)

Data lestani; 27.02.2023

____etal, 1998)
{Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
Determinarea umiditatii reziduale py (7 40011- 1.3 (Ser martor pozitiv): 1,28 g% prevederilor
corespunde(maxima3 g¥%) . documentatiei
Data testani: 27.02.2023 tehnice a produsului

AAT17 3 foar ~ | si Ph.Eur., editia 11

Concluzia finald: Produsul ND-TEST, seria 11, valabilitate 25.01.2025, producator S.C. Romvac Company S.A. a corespuns la parametrii analizatl,

conform documentatiei tehnice a produsulul

nuponsabﬁltuwamllze ,@&;
E. V.= Med, Vet L'.lemwmu '/""
F

= Chim. Luminita FA TU...#

?ROUL% OL Sl EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

Abrevieri / Definitii:

DAC - Detinatorul Autorizaliei de Comercializare

E) -
(*) - Neacreditat RENAR si necertificat EDOM
IM - incertitudine de masurare
UM - unitati de masura
DQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
- Audit Comun Reciproc

Numar de exemplare| 2 |din care se distribuie: D ANSVSA Numar anexe

’ ROMVAC COMPANY S.A.

Opiniile si interpretdrile confinute de prezentul rapon nu sunt acoperile de acreditarea RENAR sau centificarea EDOMMJA. In acest Bulelin de analiza FA01-BA-P
rezultatele incercarll gl concluzia se referd numal la proba analizald. Rezultalele sunl inscrise in ordinea idantificirli probsior/a unitatilor de probe, Edijia 2
conform documentulul de prelevare. Se interzice reproducerea parfiald a Buletinulul de analizd [§rd aprobarea laboralorului emitent. Prezeniul buletin 08.01.2016
este valabil numal original. memmmumhmmmwa‘m Peniru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si lestare cat si pentru cele afiate in procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face oblectul activita(i laboratonuui, Revizia 1
responsabilitatea esantiondrii o are solicitaniul carerii de analizd. Incarcarile marcate cu (*) nu sunl acoperile de acreditarea RENAR §i nicl de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitéfile referitoare ia controlul de laborator al calitdlii produselor medicinale veterinare §i a altor produse veterinare se reafizeazd In

conformilate cu prevederile standardulul 1ISO 9001. Pentru detalil suplimentare, va rugam sa consullall ceriificatele alisale pe www icbmv.ro
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Bucuregtl, Str. Dudulul 39, sector 6, Cod Posgtal 060603,
Telelon: 021.220,21,12, Fax: 021.221.31.71, E-mail. icbmv@icbmv.ro, Web: www.lcbimv.ro




