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DECLARATIE DE CONFORMITATE
38 /25.06.2025

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul Ilfov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistratd la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul lifoy sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384,
cont bancar deschis Ia BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declars
ca:

Produsul: ROMTUBER PPD-AVIAR - solutie injectabila pentru pasari,porci,

bovine

Seria: 16
Valabilitatea: 15.04.2027

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 respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr. 2301 09/23.06.2023
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP

Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 FABRICATIE - CONTROL
oy Tel/Fax; (+)4 021 350 31 09/(+)4 0213503110 NR.76/2023 RO
Email: romvac( romvac.ro =

DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 16 COD PRODUS
ROMTUBER PPD AVIAR — solutie injectabila péntru pasari,porci, B-85344
bovine DATA CONDITIONARII DATA EXPIRARII
15.04.2025 15.04.2027
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
Nr. 230109/23.06.2023 1din2
COD
DATELE TESTARII S— SATISFACATOR
LlMITE/CRITER]U N§ -
REF. TEST REZULTAT SSATISFACA
s ADMISIBILITATE MR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3.1
PRELEVAREA PROBELOR 14.05.2025 14.05.2025 50 x 1 miffl 50 fl x 1miffi
PENTRU EFECTUAREA 35l x2 mif
004 CONTROLULUI CALITATH 35 fl x2 mU/Al S
F3.1 CONTROLUL STE ILITATE
005 PMV sl 28.05.2025 | 11.06.2025 Steril conform Ph editia Steril conform
curenta cap.2.6.1 Ph,editia curenta
T cap.2.6.1 S
F3.1. — ‘1‘—“—“—1—*\1 T E——
045 DETERMINAREA VOLUMULUI 02.06.2025 | 02.05.2025 1ml; 2mi 2 ml
S
F3.1. " |CONTROL toxicitate tuberculine Animalele inoculate nu . .
013 PPD 14.05.2025 | 21.05.2025 trebuie sa prezinte reactii Anlmalajle mocula_t_e nu
locale sau generale in au prezintat reactii - S
timpul perioadei de ops.  |locale sau generale in
timpul perioadei de
obs.
CONTROLUL EFECTUL Proba utilizata nu a
F3.1  [SENSIBILIZANT tuberculine 14.05.2025 | 10.06.2025 Dupa 24-28 ore de la determinat reactii 5
-087 PPD ultima mocu!arg,reactuie diferite la cele doua
celor doua loturi 8 liohnids cobai la 24 de
animale nu trebuie sa fie ore de la ultima
semnificativ diferite inoculare
F3.1 Activitatea biologica Activitatea biologica
.088 DETERMINARE ACTI.VITATE 30.04.2025 | 12.06.2025 estimata 75-133%fata de estimata 116,78 % fata S
B'OLOG_'CA tuberculine PPD potenta declarata de potenta declarata
pe cobai Limite de confidenta
Limite de confidenta (P=95%)
P= i 95,96- 142.36%,
N Lichid clar limpede de
F3.1 CONTROL MACROSCOPIC 14.05.2025 | 14.05.2025 Lichlq hmpede_ de culoare culoare galbuie- S
galbuie-maronie fara ;
-006 : marenie,
sediment fara sediment
F3.1 CONTROL pH 7.27272-1x1ml
077 15.04.2025 15.04.2025 727272 < flx 2. ml S

MARIMEA SERIE|

OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODU§ / UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
54.360 fl 1 mlfl 54.360 mI
12.920 11 2 miffi

25.840 ml
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DECIZIE
ELIBERARE PRODUS 0O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE
O ALTELE (Explicatii)

SEMNATURA SEF LAB. CONTRO SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA

Dr. Silvia Purcérea

Biochimist Andrei Nica/ Dr, Biolog Lucia -Diacd‘nu"
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA Vi
§! PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Nr. kf)ﬁ/‘gn /é' 0(5‘ .;}.A':)/

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 5189 din 14.05.2025 emis de ICBMV, ICBMV si inreqistrat prin
CA-ICBMV-40051 din 14.05.2025, v transmitem rezultalele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD
Aviar, serie 16, valabililate panala 15.04.2027, DAC : ROMVAC COMPANY S.A.. AC Nr. 230109/23.06.2023,
valabilitate ; nelimilata.

Director Adjunct /—Dir_e_\QF

Dr. Mirgla MARINESCU r. Valenl!
[ Gy e
o INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL\OR o
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI{\IAB/
BULETIN DE ANALIZA S cerediiol priry
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fratat i EDOM MJALTRR

SR EN ISQ/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

L1203
Eapeailory! probelor; ICBMYV , ICBMV
Conlextul prelevarii: Control de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
Producator: ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
mm&,ﬂgaaﬂgaﬂe_meie_mnum;obﬁlw
Locul prelevarii: 3.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud.lifov
Data prelevani- 14.05.2025 -
Nr. proces verbal, loc
3 2483/ 14.05.2025
prelevare/DSVSA ;
Responsabil prelevare:  Med. Vet. Marina IVASCU,Med.Vet.Elena VINTILA
DQate cu privire Ja receplia probelor
Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili:
. ed. Vet, Anca Tranulea
14.05.2025 5.7°C M A
Opinule siinlerprelante confinule de prezentul raport nu sunl acopenta de acredilarea RENAR sau cetilicarca CLARMIA Tn acest Buletin dez analiza FAQl BA P
tezullalele incercani s concluzia se relerd numai la probiy analzald Rezoflalele sunt inscnse in ordea denhheatn probelara umitatior de prabe, Eaipa 2
cenform documeanlului de prelevare Se nlerzice eproducerea partiald a Buletinulu de analiza fdrd aprobarea laboratoralur emitent Prezenlul buletin 08012018
st valabd numan onginal Falsificarea acestun documen| S pedepsesle in conformilate cu leqislatia in vigeare Panltu orodusele medicinale veteninate
incluse in Planul de prelevare §lleslare cal st pentru cele allate ir! pracedura de aulonzame achiunea de prelevare nu face obeciul activitan laboratorulu, Reviza |
responsabilitatea esantiondn o are sahcianiul cereni de analiza incercanie marcate cu (') nu sunt acepernte de acrediales RENAR s1 mict de cerlificarea 2501 2018

EDOM Toale aclvilafile refernioaie 1a cantraiul de Rboralar al calldfu produselon medicinale velennan: i a allor produse velennare s realiceasa in
conlormitale cu prevedenle slandarduiu IS0 9001 Penliu detaln suphimenlare, va rugdm sa consullal cerhihicatale alisate pe waviy ichmv o

BA-ICBMV-40051

Tiparit de Chum Lumunita FATU [Q’_ ATLASVC’.{ %’;El
EEHL.;-- !_- pagina 1 din 3
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; oo dekdn (a fotod protio 1
7abe! produgedoboctive, probe s tesio (10 Hats /

el AL COMPANY S.A., AG
4 Proviis Udsed by Romtubsr PPD Aviar sedube ot fushiiti, ROMY s A A oy
[God probi ) i Teat, matods do analizd i Paramets da Aozultate, 1M, UM Congluzil ‘
| Poroads Baotalii prob# perormantd ; s ; c ., -
analiticd LY S P de Diagnostic 8 G
s CEMY eorin 18 '?Rmvu it pirpare et Compartiment Evaluaro si Control e . prevedenior
s0atd valabiliato! 15 08,2027 Reapentl Lichiy mpade, de documentatis

Goagst bsbda 85 OG
flacin

o Ao 8

st e de prenne
‘Corakpunzioart

O facesne ¢ bl 8 30
Miproane 5 & mb

Contenl maceau apa

| Controt sterilitate PMY. Reaganh
1 Produse imunoloqiceflacon . ao
v

Control efect sensibihzant tubercuime
PPD R} (CE) -

iControl toxicitate tubercutine PPD A
i‘(cs,l EV3
i

|
ﬁ
i

Determinare activitate biclogica
tuberculine PPD pe cobai (AR} (CE) st v

Kir. 230?@9!23_.96._2023

path g Tuligenudinigh i
Culas e gathoio-margnte, fack sadiment, iwhném a pmdusu;iéi
Cnrpapunde | giPh.Eur., editia

1
fata testari: 14 06,2025 A 1§

| de admesbdfate Lichid tmpede, culoans
o nupome s sediment

i1 {Taborcphne)  Stard

R TR I 2 4 1

o lostann 28 0% 202511 06 2025

i ge adiisitiditate stenl, conformPR Eur
cbty curenta sap 2617

anne 1 1 [Tuberculine)  Steri

i o o

Elacen x ml
Sereadd lesiam 28 0% 202511 08 2025

Loomite deadimisibdifate slenl, conform Ph Eur
sitacurenin cap 28

S i1 4 pTubsrcukne)  Proba utilizata nu a
determinal reactii semnificativ diferite 1a cele
doualotun de cobai, fa 24 de ore de (a ultima
mocuiare.

Corespunde

Perioada tostarii: 14.06.2025-10.06.2028

1
e i e

Limite de admisibibtate Dupa 24-28 ore de la
shmaonoculare reachile celor doua Ioturn de
avmate ny tebwe sa hie semnificaliy diernte

A0AS51-1 5 (Tubercuhne)  Anbmalele inoculate
nu au prezentat reactij locale sau generate in
timpul perioadei de obsarvatie,

Corespunde

Perioada testarii: 14.05.2025 - 21.05.2025 ¥

Limite de admisibiilate. Animalele inoculate s faat
trebule sa prezinte reacti locale sau generale. byflantd

400511 6 (Tuberculine):  Activitate binlogica
estimata: 116,78% fata de potenta declarata,
Limite de confidenta (P=85%): 95,96% -
142,36%. I

Corespunde

Perioada de testare: 30.06.2028 - 12.06.2025 |

Linte de admisibifitate: %e;iui!a:&-biﬁla‘ggéa,l
estimala: 75% - 1339% fata de potenia declara

Limite de confidenta (P= 95%) 50% - 2C

Reagenti i T SRR
Determinarea volumului p) (L7

Opinile g1 interpretinie continute di
rezuliatele incercdnl $1 concluzla se ral
conform documentulul de pretevare, Se.
este vatabi numal orl Fals ]

Serviciu/Comparliment: Compartiment Evaluare




i Determinarea pH-ului prin metoda 900511 9 (Tudercuiine; 716 corespunde I |
potentiometrica rag) (ce) ¢ » fmmm=55 maam=r5 i |
|

F | Data tesiam 02 06,2025 i

‘Concluzia finald: Produsul Romtuber PPD Aviar. sena 16, valabillale 15.04.2027, praducator SC ROMVAC Company SA a corespunsria paramétruw
analizali

Responsabhili testefanalize: s,
E. V.= Med. Vet. Elena VINTILA.. l//mm

L. F.= Chim. Luminita FATU... «{150,

Responsabil COMPARTIMENT EVALUARE S| CONTROL SETUR! DE DIAGNOSTIC 3| REAGENT!: Biochim. Costin CIOCIOI
e gl

Abrevieri / Definitii:

DAC - Deynatorul Aulanzaler de Comercializare

(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacredital RENAR

(CE) - Certificat EDQM/MJA

(NE) - Necertificat EDQMIMIA

(") - Neacredilal RENAR s necertificat EDQO

IM - incentitudine de masurare

UM - unitay de masura |
EDQM - Direcloratul European penttu Calitatea Medicamentelor

MJA - Audit Comun Reciproc

Numar de exemplare 2 |din care se distribuie: [ Jansvsa Numér anexe D

ICBMV D Altele .

l IIROMVAC COMPANY S A — 3 D
[ J

Opinile s interpretanle conbnule de prezentul ragien nu sunt acuperie de acredilares RENAR sau cerificarea EDOQMMJA in acesl Buleun de anahza FAQ1-BA.P
rezulialele incercani s concluzia se refera Numar fa proba anahzald Rezulalele suni inscnse in ordinea identitican probeloria unitahlor de probe., Edia 2
canform documentulur de prelevare Se mlerzice reproducerea parala o Bulelinuln de anakza (ara aprobarea laboratorulyul enmutent Prezenml buletny 08 01 2016
esle valabll numai onginal Falsihcares acesi documont se pedepsesie In conformilale cy legistatia in vigaare Pentru produsele medicinale velerinare

ncluse in Planul de prelevare §1 leslare cat s peniru cele aflate in procedura de antonzare. acliunea de prelevare nu lace obiectul aclivitati laboratorulu, Rewizia 1
responsabilitatea esanlionan a are solicitantul cerern de analiza incercanie marcate cu (') nu sunt acoperite de acredilarea RENAR $1 nici de certificarea 2501 2018

EDQM Toate activitdlile referitoare la canlralul e labarator al calatn praduselor medicinale veletnare 51 a alior produse velennare se realizenzAa in
conlormitate cu prevederile standarduly: IS0 9001 Pentry detatn suplimentare, va rugdm sa consultall cerificatete alisate pe waww.ichmy.ro
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Bucurest Str Dudulu 35, secter § Cod Postal 050603
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