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B / Capital social subscris i varsal: 4.677.337,19 lei; J 23/754/2001: G.I.F.: RO 482384
Y Adresa: so0s. Centurii, . 7, oras Voluntari, jud, Ilfov, cod postal: 077190
| B Tel.: 021 350 31 06, 021 350 31 07

Chisai Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
MB (B P : ¢ b

e-mail: romvac@romvac.ro; website: www.romvac. fo
™ Integrat de Mansgsmnt Cod IBAN: ROB6 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresti
feuSR EN RN ED T R onses g1 Cod IBAN: RO46 TREZ 7005 089X XX00 0598 - deschis Ia Trezoreria Operativa a Municipiului Bucuresti

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 43/ 05.07.2024

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
Comerfului de pe langa Tribunalul llfov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384,
cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentats 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: .13

Valabilitatea: 24.04.2026

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respectad conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 210112/22.07 2021
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE -

Romvac Sos: Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 Nr. 21/08.06.2021 CONTROL
Conganny TCI./IFax: (+)4 0Z13503109/: (+)4 0213503110 76/2023/RO
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 13 COD PRODUS B-3597
DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
ND- TEST- Set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de 24.04.2024 24.04.2026
inhibare a hemaglutinarii AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
| Nr. 210112/22.07.2021 ldin 1
CcOoD
- 5
. DATRLE TESTARN LIMITE/CRITERIU .
L L 5 NS -
TEST ADMISIBILITATE REZULTAT NESATISFACATOR
R NC -
REF. INCEPERE | FINALIZARE ;ECONCLUDENT
INT — NETESTAT
5 29.04.2024 | 29.04.2024 S
F3.1 pRELEVAREA PROBELOR 16 scturi 16 scturi
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
F:3.1 CONTROLUL TITRU: Titru : Titru:
i HA- ANTIGEN — 6 seturi | 29:04.2024 | 29.04.2024 HA-Ag > 1/32 HA-Ag =1/128 S
100 doze
07.05.2024 | 07.05.2024
E3.2 CONTROLUL Ap=1,19:1,35;1,44g%
013 |UMIDITATI REZIDUALE | 14.05.2024 | 14.05.2024 <390, Sp =1,35:1,23;1.76 g% S
- 9 seturi ( p%) =3B SN = 1,08:1.02:1.112%
3 [HA-Sp=1/16 P=1/512
r":'l DETERMINAREA TITRULUI |29.04.2024 29.04.2024 IHA-SIS —<1/2 SSN :50 S
016 |IHA AL SP SI AL SN 108 dese
o] t' l S - —_' - H ~ "
F3.1 ) CONTROLUL PRODUSULUL |29.04 2024 39.04.2004 | AnHiEenulse prezinta Al Se gl it
006 BIOLOGIC AMBALAT- | sot sub forma unei pelete  |sub forma unei pelete
liofilizate de culoare liofilizate de culoare
alb-galbuie alb-galbuic
Serul pozitiv se Serul pozitiv se S
prezinta sub forma unei |prezinta sub forma unci
pelete liofilizate de pelete liofilizate de
culoare brun-rosietica |culoare brun-rosiectica
Serul negativ se Serul negativ sc
prezinta sub forma unei |prezinta sub forma unei
pelete liofilizate de pelete liofilizate de
culoare palbui- roscata |culoare galbui- roscata

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
660 seturi 100 doze /set 66.000 doze
F-F1.1-06-01 07104 02/.2024




Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasti seric de produs a fost fabricati, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlata in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarca si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40099/27.06. 2024 eliberat de [ C B M V — Bucuresti

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS
[0 REPROCESARE SAU RETESTARE [J RESPINGERE
O ALTELE (Explicatii)
SEMNATURA SEF LAB. CONTROLBIOLOG[C SEMNATURA P}RSOA}X&EAM FlCATA
A “7\\
_____________________________________________ ............-....-...........g‘.{fﬁfé'}g Q,Q{L)’l ie A‘!‘;‘
] S Biochim. Andrei NlCﬂ/\@aUlU&Wlﬂ‘lﬁiaCé“u
Dr. Silvia Purcarea Data:_05.07.2024 % 0 J
Data: 05.07.2024 0 ~ N p

F-F1.1-06-01 0704 02/.2024



INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR i i el ol
BIOLOGICE gl MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR i o M

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA ~ = == - ﬂ a0
$I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR NS B A

i

b et Dilssie
e

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 6419 din 04.06.2024 emis de Autoritatea Nationald Sanitars
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, I[CBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40099 din 04.06.2024, va

transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul ND Test, serie 13, valabilitate pana la 24.04.2026, DAC
: ROMVAC COMPANY S.A.. AC Nr. 210112/22.07.2021, valabilitate : 22.07.2026.

Director Tehnic Directqr]
Vi
Dr, Mirela MARINESCU Dralentin 'K/ICU L
A R '
/ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELDR
BIOLOGICE SiI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BULETIN DE ANALIZA
e dooss an zroszoze  [IHININININ
Atestat nr. EDOMIMJA-186

Expeditorul probelor: Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara i pentru Siguranta Alimentelor , ICBMV T
i

i Contextul prelevarii: Control de serie

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

Producdtor: ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Locul prelevarii: S.C. Romvac Company S.A

Data prelevarii: 04.06.2024 -

Nr, proces verbal, loc 3262 / 04.06.2024

prelevare/DSVSA : e

Responsabil prelevare:  Med. Vet. Elena VINTILA
~Datasiora: Temperatura/starea termica: Responsabili: {
04.06.2024 7,0°C Med. Vet. Anca Tranulea ‘
Opiniile si interpretarile continule de prezentul raport nu sunt acoperile de acreditarea RENAR sau cerlificarea EDQM/MJA, Tn acest Buletin de analiza FAQ1-BA-P
rezultatele Tncercarii si concluzia se referd numai la proba analizatd, Rezultalele sunl inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documenlului de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Bulelinului de analiz3 fara aprobarea laboratorului emilent. Prezentul buletin 08.01,2016
esle valabil numai original, Falsificarea acestui document se pedepsesle in conlormitale cu legislalia in vigoare, Penlru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si lestare cal si pentru cele aflate in procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face obieclul aclivitatii laboralorului, Revizia 1
responsabilitalea esantiondrii o are solicilaniul cererii de analizd. Incercéirile marcale cu (") nu sunt acoperile de acreditaraa RENAR si nici de cerlificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activiliilile referiloare ta controlul de laborator al calilalii produselor medicinale velerinare §i a altor produse veterinare se realizeaza In
conformitate cu prevederile standardului 1ISO 9001. Penlru detalii suplimenlare, va rugdm sa consullati certificalele afisate pe www.icbmv.ro

n 27.06.2024 15:16:25
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Tabel produse/obiective. probe si teste {nr total probe:1)

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

Cod proba = - ' ;
Perioada Detalii proba Test, metoda Sfr?or:-?:‘ll;gtgparametrl e Rezultate, IM, UM Concluzii
analitica

PR-ICBMV- (serie: 13 Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde

40099-1 valalbilitate-_: 24.04.2026 Control macroscbpic ) (401 40€28-1 1/8e! de reagent)  Antigenul NDV se prevederilor .
cantil. totala: 7,00 set prezinta sub forma liofilizata, avand aspectul documentatiei
nr. unitafi/proba:s unei pastile compacte, de culoare alb-galbuie. |tehnice a produsului
stare de primire: Serul martor pozitiv NDV si Serul martor
Corespunzatoare negativ NDV se prezinta sub forma liofilizata,
(Set x 100 teste) avand aspectul unor pastile compacte, de

culoare brun-roscata.
Corespunde
Data testarii :07.06.2024

2g adrvsibilitate: Componentele setului se
3 510 forma liofilizala, avand aspectul unor
sau usor poroase, de culoare

u antigen si brun-roscata pentru

ﬁeé'cﬁ;-de inhibare a hemaglutinarii Ssi de reagenti)  Titru antigen NDV:

(IHA) (NR) (CE) (Mit)

Titru ser pozitiv NDV: 1/512
Titru ser negativ; 0
Corespunde

Data testarii: 07.06.2024

Conditr de admisibilitate:

Titru antigen NDV: minimum +'32
Tilru ser pozitiv NDV. minimum 1/15
Titru ser negativ: <1/4

Verificarea valorii de diagnostic (4 (Mt) 40099-1.2 (Set de reagent) 1.D.S.A -
Labaratorul National de Referinta pentru
Influenta Aviara si Boala de Newcastle/Viroze
majore, UIB

Raport de verificare a valorii de diagnostic Nr.
662-663 din 26.06.2024

Data testarii: 25.06.2024

Tehnica de lucru: Detectia anticorpilor
antivirus hoala de Newcastle prin reactia de
inhibare a hemaglutinarii - conform PSO 021
Rezultate obtinute:Verificarea valarii de
diagnostic efectuata in conformitate cu ISL-
VVD-44 VMIUIB

Sensibilitate relativa: 100%

Specificitate relativa: 100%

Testare incrucisata: 100%

Repetabilitatea; 100%

Concluzii: Produsul testat ND-TEST, seria
13,valabilitate 24.04.2026 corespunde la
parametrii analizati,

Observatii:Antigenul din setul ND-TEST, seria
13 {valahilitate: 24.04.2024) este reprezentat de
0 suspensie de virug a bolii de Newcastle,
tulpina La Sota. Conform recomandarilor
Manualului OIE,capitolul 3,3.14 - Newcastle
disease (infection with Newcastle disease
virus), capitolul C,punctul 1;1.1 se subliniaza,
ca titrul de anticorpi obtinut in reactia de
inhibare a hemaglutinarii (RIHA) este influentat
si de caracteristicile antigenului utilizat. De
exempluy, utilizarea in reactia de inhibare a
hemaglutinarii(RIHA) a antigenului omolog
preparat din tulpina de virus La Sota, dupa
vaccinarea cu vaccin preparat din tulpina La
Sota a dus la obtinerea de titruri semnificativ
mai mari, decat atunci cand a fost utilizat
antigenul din tulpina de virus Ulster heterolog
(Maasetal., 1998).

Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
Determinarea umiditatii reziduale ¢y (L) 40099-1.3 (Ser maror pozitiv) 1,85 9% prevederllolr .
corespunde(maxim=3 g%) i ) documentatiei
Data testarii: 20.06.2024 tehnice a produsului
e - si Ph.Eur., editia 10
Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperile de acreditarea RENAR sau cerlificarea EDQM/MJA. in acest Buletin de analiza FA01-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise In ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Edigia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Bulelinului de analiza far3 aprabarea laboralorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original, Falsificarea acestui document se pedepsesle in conformilate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare
incluse in Planul de prelevare si testare cat $i peniru cele aflate in procedura de autorizare, acliunea de prelevare nu face obiectul aclivitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza, incercarile marcale cu (*) nu sunt acoperite de acraditarea RENAR si nici de cerlificarea 25.01,2018

EDQM. Toate activitalile referitoare la controlul de laborator al calitali produselor medicinale velerinare 5i @ allor produse velerinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1SO 9001, Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consullali certificatele afisate pe www.ichmv.ro

BA-ICBMV-40099
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| 40099-1.4 (Ser martor pozitiv): 1,86 9%
corespunde(maxim=3 g%)

! Data testarii: 20.06.2024
40099-1.5 (Ser martor negativ). 2,47 g%
corespunde(maxim=3 g%)
Dala leslarii: 20.06.2024
| 40099-1.6 (Ser martor neg-a.'ﬁ-}); 7 2,51 Q%
corespunde(maxim=3 g%)
i Data leslarii: 20.06.2024
: “0099-1.7 (Antigen): 1,43 g".@ cores;'p_un“de
(maxim=3 g%}
Data tesiarii: 20.06.,2024
40099-1_8'(}‘-\m‘1‘genj ‘ 1,2'7 g cerespunde
(maxim=3 g%) )
Data testarii: 20.06.2024

|
i
|
|
|
=l

Concluzia finald: Produsul ND-Tes!. seria 13, valabilitale 24.04.20286. produs de Romvac Company S.A, a corespuns la parametlrii testati, conform
documentatiei lehnice 2 produsului.

Responsabili teste/analize: e
M. I. = Med. Vet. Marina IVASCU..........levrvnns
L. F.= Chim. Luminita FATU...2¢ {36,

I'\’e})ﬂnsab;i'l/Bl_ROL}L CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim. Costin Clociol

"

Abrevieri / Definitii:

DAC - Detinatorul Autorizalier de Comercializare
(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certifical EDQM/MJA

(NE) - Necertificat EDQM/MJA

(") - Neacreditat RENAR si necertifical EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitalj de masura

EDQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
MJA - Audit Comun Reciproc

=

Numar de exemplare| . din care se distribuie: DANSVSA Numar anexe

FCBMV ' |:| BRI e, 58050 o v ommsens s it D
__ ROMVAC COMPANY S A
— -

Opiniile gi interpretarile confinule de prezentul raport nu sunt acoperite de acredilarea RENAR sau cerlificarea EDQM/MUA. In acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizatd Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se inlerzice reproducerea partiald a Buletinului de analiza fars aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original, Falsificarea acesiui document se pedepsesle in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si testare cat $t penlru cele aflate in procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face ohieclul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionarii o zre solicitantul cererii de analiza. Incercarile marcale cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitatile referitoare 1a controlul de laborator al calitaii produselor medicinale velerinare si a allor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile slandardului 1ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultali certificatele afisale pe www.ichmy.ro
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Bucuresti, Str. Dudului 39, sector 6, Codl Paoslai 060603,

Telefon: 021.220 21 12, Fax 021.221.31 71, E-mail: ichmv@icbmy ro, Web www.ichmv.ro



