Caphal social subseris ¢ vimat: 4 677.337.15 ek J Z¥754/2001; C.LF- RO 482384
mva Zrasa; 5o, Centurd, o, 7, oras Voluntar, jud, Hfo, cod postat: 077160
c Tel. 021 350 31 06, 021 380 31 07

Fa: 021 350 31 10, (121 350 75 B4
.. Lompary e rOMVBOETUMIVa 0. WabBRR: Www, MK 0
Cod IBAN ROE. 1:CB 0062 0030 8114 0001 - BCR, Sucursals Uninea Bucurest

Cod IBAN: ROBZ TREZ 4215 068X XOU00 1243 - Trezovens Mun, Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.38/12.04.2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucurest:, Sus. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantam 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 viaja, sdnitatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL : ROMTUBER-PPD AVIAR

SERIA: 007

VALABILITATEA: 11.61.2020

la care se refera aceactd deciarafie, nu poate pune in pericol viata, sdnatatea,
securitatea muncii, nu produc~ impact negativ asupra mediului i este in conformitate

cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

SEF LABORATOR CONTR Ll
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CERTIFICAT D2 ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 40/12.04.2018
'AC COMPANY S.A. 007 B-85344
WSC i nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B-39841
T .n:(-Hl)O!l 3503109/ (+4) 021 350 3110 B-39858
. .o
|DATA PREPARARD VALABILITATE
11.01.2018 01.2020
CIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
ROMTUBFR PPD AVIAR -tuberculoproteind purificati pentru diagnosticul 1din2
DATELE TESTARN SO
R/ - LIMITE/CRITERII -
POS. # i ADMISIBILITATE| REZULTAT  hesansriciron
Incresx FINALILARE
— NETESTAT
5/5 -probe -30°C-35°C
Abscnta contaminanti
Fi.l STERILITATI! | 16.01.2018| 30.01.2018 STERIL bacterieni S
005 SI FUNGICE 5/5 -probe - 20°-25°
Abscnta contaminanti
fungici
F3.1 | CONTR INOCUITATH | Animalele inoculate | Animalelc inoculate
013 [2oobaix imoc. s.c on s rezista 2/2 fara s s
cite 0,5 mi 18.01.2018| 25.01.2018 |supravicjuiascd §i s nu reactii alergice §i
- timp de obsd-vatic. 7zile modificari generale
Cele doua grupe de
animale au
supravietit si nu au
18.01.2018 prezentat reactii S
semnificativ diferite
20.12.2017 |18.01.2018 imata-75-133% WWJ*
Limite de confidenta s
=0,95%) : 50-200% |57,3-174,5 %
1,92 ; 2,0 mg/mi-1ml
16.01.2018| 16.01.2018 1,5 -2 mg/ml 1,92 ; 2,0 mg/mi-2mi s
1,92 ; 2,0 mg/mi-Sml
F3.1 l.lm;g-l;u.l;l.:
oy 16.01.2018 | mi;2 mi;Sml  fmi;1 S
045 |CANTITATA 16.01.2018 o Rk
22ml; 2,2mi
5,53 mi;5,3mk5,3ml
53mi;5 3wl
';?.‘..,l ™ 16.01.2018| 16.01.2018 6,5-75 ;i?;-f:::;! mi; S
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F32 T 168 w18 | 16012018 sgh 1,121,1951,16 g/ s
034 TIEL IN |
FENOL | .

MARIMEA SERIE . OBSERVATII
NR. UNITATI CANTTIATE PRODUS / UNTTATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

13.080 0 I mi 13.080 m!

6000 N 2mi 12.000 m!

1650 | Smi 825 mi
Produsul a fost §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost

fabricat o acord cu cerinfele principiilor §i linillor directoare de bunii practicd de fabricafjic pentru produse
medicinale veterinan Romanis.
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PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $1 MEDICAMENTELOR DE qu._ P
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011 ROMANIA

Bucurestl, Sir. Dudulul re. 38; Tel 0212202112; Fax: 0212213171

Em o Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214; mnoa?‘msnmmxxxx
Trezoreria sect. 6

\ m,ﬁﬁan 0:}. OG. ?oO/f

La Procesul verbal nr. 1778 din 20.02.2018 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregisiral prin CA-ICBMV-40031 din 20.02.2018, v ransmitem
rezultatele analizelor ¢ laborator pentru produsul Romtuber PPD Aviar, serie 007, valabilitate pana la 11.01.2020,
ROMVAC COMPANY §.A., AC Nr. IN CURS DE AUTORIZAREvalabilitate :

D:. INESCU Dr. V
e

NSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETE

BULETIN DE ANALIZA

[ e

SR EN ISO/CE] 17025:2005
\ CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expeditorul probelor: nm.bummwlmwumamm.tm

Contextul prelevarii: |
Detindlorul autorizagiei de i (MAH). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Produciioi. ROMVAC ANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevari: 5.C ROMYAC COMPANY S.A, lifov
Dala prelevari: 20.02.2018 -
'Proces verbal: 1134/ 20.02.2018 !
Responsabil prelevare: Elena !
[

Data si ora: 1 Temperatura/siarea termica Responsabil
20.02.2018 ' 40°C Med. Vet. MAFTEI Andreea

T [
Operuile gi interpretérile conpnule rapon acopédia 0e poreditares RENAR In aces! BA rezultatels incarcini § conciuzia s FAD1-BA-P
d-im:l—hm-“ - mm:‘:mmwmummm-m Edia 2/08.01 2016
Se wierzce reproduceres Darjald & de anakrd Hrd aproberes lsborstonui emitent Prezeniul buletn este veisdi Mumal in onginal Rewzia 1/25.01.2018
F atficares aCesis 0OCLUMSN 50 9 L

aganbondn o sre

v rugam_ soliciial centificalul de
Tiphet ge Chem. FATU Luminita

in 07.06.2018 10:04:34
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Control macroscopic - produse 40031-1 1 (Tubercuing)  Lichid limpeds, de prevedarion
cantit, iolala; 45,00 (NR) (€ V) culoars gatbuie- maronte, {ara sediment documentatiet
. Lumite de admusibditels Lichid impade. Ph 3 editia
, clas, de sl Ph. Eur.,
culnare galbue- marone, lare deposd i !
o wwmmmd 40011-1 2 [Tubercukng)  Stenil
HungicaMacon jam & v/ Lirite de admsibiitaie: Sien, conform Ph Egr.
ediia 9 cap 261
Control inocultate pe cobai pentry 400371-1.3 (Tubsrculing)  Anlmalele inoculate
. i cu 0,5mi Romtuber PPD Aviar{fl.x 2mi} nu au
pprotian prezentst resctil locale sau genersie in timpul
periogdel de observatie

Limite de admisibiftate Armmalele inoculste nu
irsbuie 53 prezmie reacti locale sau penerale m

timpul pencade: de obsaralie
/Controlul sensibilititii produselor 40031-1.4 (Tuberculine) Proba utilizata de
reselatoare (pe 6 cobai) ey & Romiuber PPD aviar (l.xdmi), nu a determinat
I - e Wy reactll sermnificathv diferite ta cale dous botur

| de cobal, Ia 24 de ore de la Ultima Inoculare,
Corespunde

Limile de sormisibiitele Dupa 24-28 oce de @
ullima inocudare, reactile calor 00ua lolun de
animale nu rebuie 53 fie semnificativ difente

Control activitate biclogica PPD we) 40037. 1.5 (Tubercutine)  Activitate blologics
oy ::hn-m.:m;uﬁ‘-.-m

Limite de confidenta (P= 95 %): 88,1 %- 113,5%

; I

e ""‘.“‘ ]

| -Actvitate biologics estimata 75% - 133 % lata de !
potenta declarata .

-Limile de confidenta (P= 95 %) 50% - 200%
mwuqumdm___ Corespunde

; i metoda  40031-1.8 (Tuberculine) 7,18 corespunde prevederilor
’.!?:h'.lg:.‘ﬁd.um. [minim=6.5 ; mawm=7 § ) documentatiel
2.23) (AR i F) facon x 1mi a produsului

40031-1 9 (Tubercubne) 7,19 corespunde
(runim=6.5 | mauim=T7 5§ )

fiacon « 2m!

400311 10 (Tubercubne) 7,18 corsspunde
(=i S | mawim=7 5 ) i

fiacon ¥ Sml |
(Ceterminarea variatiel In greutste Sau  40031.1 11 (Tubesculing)  Corespunds (1mi)
ivolum pe & /alaj* wey .71

400311 12 (Tubsrcukne)  Corespunds (2. 1mi)

= 40027-1.13 (Tubercutne)  Corespunda (5,1mi)
|Concluzia finald: Produsul PPD Awiar, sena 007, valabililate 11 01 2020, produs de S C. Romvac Company S.A_, @ corespuns la
parameltni anahzati, conform tehnice a produsuiul.

Mg

] L ]
E.V.= Med. Vet. Elena V ILAM M. .= Med. Vel. Marina IVASCU.

Chim. Luminita FAW"QM

S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENT): Biochim. CIOCIOI Costin

2
Abreviari | Dafinitii: et
: FAQ1-BA-P
Opsnvile § nterpretdnie corpnule g Ediga 2/08.01 2016
relerd numal la probe enalrotd. : j N Rewra 1/25.01.2078
Se intsezice vartiald 2
Faimil A dooument &8
responsatuiitales agantionam o are
v fugdm, solicitalj certificalul oe BA-ICEMV-40031
pagina 2 din 3
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ARy - Acredital RENAR
(k) - Neacreditat RENAR

[ IM - incertitudine de masurare
UM - unit3 de masurs

Potrivit rezuitatelor - cénd mmmammuwwﬁunmmmm

twlui nu poate i incadratd cu ca fiind corespunzalorinecorespunzator (ex. accaplabil conl. 2073/2005; dach rezultatyl masurdril
ncartiludinea axtingd i mhm;mommmamuqm::pmhﬁmm) ’
| el ).
| Numardaewnml:z Idincarosedistn'buie: [Jansvsa Numdr anexe

m.mmamnwmmmummhmuwwumu FAD1-BAP

retord nums: s probe anshizels. Renullateld sunl inscnse In ordwes entificln probeiors e probe, conform documeniulul Jo prelovare Ecipa 2/08.01.2016

Se inlerzice reproducenss parfall 3 Buletinuiu: de snalizi fird aprobarea lsboratonuiyi emitent, buletm este valabil numas In original Revizia 1/28.01.2018

F aleficarsn acesed documani s in conformitate o legaiala in vigaare ACiuNes 0 prekvare o fBos obseciul Bctvidip OB

responsatibloles epanbondri o are CA. Incarcérile marcate cu NR nu sunt acoparile de scraditare RENAR. Pentru dataii suplimentars,

v rugdm, solicital) certificatul de acreditare Ja chmv@icbmw ro

Tipéeil do Chim. FATU Luminits BA-CBMY 40031
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