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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 41/18.04.2019

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

PRODUSUL : ROMTUBER-PPD AVIAR

SERIA: 008

VALABILITATEA: 17.12.2020

la care se referd aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sidnitatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate

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

SEF LABORATOR CONTROL
B IOLOGICE




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 44 /18.04.2019
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. " B-85344
o/’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
R mpc Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 3503110
" Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARIL VALABILITATE
17.12.2018 17.12.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
ROMTUBER PPD AVIAR -tuberculo-proteind purificata pentru diagnosticul 180099/25.06.2018 I din2
tuberculozei produse de Mycobacterium avium,prin reactii alergice
COD
N DATELE TESTARII 8- SATISFACATOR
W/ LIMITE/CRITERI NS -
PO.S. # TeaT ADMISIBILITATE| T CPULTAT  hesmsrickron
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT -~ NETESTAI
F3.1 PRELEVAREA PROBELOR 20.12.2018/20.12.2018 30 flacoane 30 flacoanc S
004 PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATI9
575 ~probe -30°C-35°C
Absenta contaminanti
F3.1 CONTROLUL STERILITATI | 20.12.2018 | 07.01.2019 STERIL bacterieni S
005 BACTERIENE SI FUNGICE 5/5 -probe - 20°-25°
Absenta contaminanti
fungici
F3.1 |CONTROLUL INOCUITATII Animalele inoculate | Animalele inoculate
013 |2 cobaix 250gr. inoc. s.c cu trebuie s rezistd 2/2 [Ard sd S
cite 0.5 ml 09.01.2019 | 16.01.2019 |supraviciuiascl §i sd nu |apard reactii alergice §i
- timp de observatic. 7zile prezinte modificari modificiri generale
locale sau generale
F3.1 CONTROLUL EFECTULL
087 SENSIBILIZANT
- s-all ino¢. 3 cobai strict
intradermic cu cite 0.1 ml Animalele inoculate Cele doua grupe de
(500UT) PPD AVIAR seria 008 trebuie si animale au
de 3 ori la interval de 5 zile supravieuiascl §i s nu |supravietuit si nu au
3 cobai neinoculati -lot martor | 21.12.2018 | 17.01.2019 |prezinte reactii locale si [prezentat reactii S
~-dupa un interval de 15 zile de modificarca starii semnificativ diferite
la ultima inoc.- generule
(16,01.2019)cobaii din lotul 1
cat si cei din lotul 2 -lot martor
au fost inoc.strict intadermic cu
0.1 ml (500U1) PPD AVIAR
seria 008
F3.1 |CONTROLUL CAPACITAJII Activilate biologica | Potenyial
088 |BIOLOGICE (potenta- pe 10 [16.01.2019 |17.01.2019 |estimata-75-133% biologic=111.4%
cobai sensibilizati) Limite de confidenta S
(P =0,95%) : 50-200% |85.1-117.7 %
F32 [CONTROLUL CANTITATI
027 |DEPROTEINA 07.01.2019 | 07.01.2019 1.5 -2 mg/ml 2.0 mg/ml-1ml S
F3.1 |CONTROLUL LimiLImE 1, Iml
045 CANTITATI /FL 20.12.2018 | 20.12.2018 I ml 1 hml; 1, Iml S
L1 ml; I, 1mk1,1 mi;
Limi: 1,1ml

FF1-11




F3.1 |CONTROL pH
077 07.01.2019 | 07.01.2019 6.5-7.5 7.3 S
F3.2 DETERMINAREA 07012019 07012019  Sgn 2,76 g s |
034 CONCENTRATIEI IN
 FENOL _ |
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
42.150 N0 1 mi 42.150 ml

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor §i liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. B.A, - LC.B.M.V. Nr. 40010/11.04.2019

DECIZIE
(53] ELIBERARE PRODUIS a REPROCESARE SAU RETESTARE
O RESPINGERE
O ALTELE (Explicatii)
SEMNATURA LAB. C LCALITATHI SEMNATURA PE
Dr. Silvia Purciirea ([0 Dr. Petru STI
Sef Laborator Director Calitate
Data:  18.04.2019 \ Data: 18.04.2019
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

el = E—— |
TITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $| MEDICAMENTELORIOMANIA2019.8u
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str, Dudului nr, 38; Tel: 0212202112, Fax: 0212213171,
E-mall- icomv@icbmv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: RO37TREZ70620G330400XXXX
Trezoreria secl. 6
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l
verbal nr. 1087 din 29.01.2019 Covzoﬂul Produselor Biologice si

Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CAICBMV-40010 din 29.01.2019, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD Aviar, serie 008, valabilitate pana la 17.12.2020,
ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 180099/25.06.2018, valabilitate : 25.06.2023.

Director Tehnic Director

MARI ESCU Dr. Valentin VO)G
/ STITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEKOR
BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETER|NAR

BULETIN DE ANALIZA
NCERCARE

Nr. 40010 din 11.04.2019
' RE M\

SR EN ISOICE! 170256:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

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

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

Froduciitor ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Locul prelevarii: ROMVAC COMPANY S.A, Ilfov
Data prelevérii: 29.01.2019 -
Proces verbal: 700/ 29.01.2019

Responsabil prelevare:  VINTILA Elena

Data i ora: Temperatura/starea termica Responsabil
9.01.2019 4,0°C Med. Vet. MAFTEI Andreea

Opinitle § interpretfinile conpnute de prezentul rapart nu sunt acoperite de acredilarea RENAR. In acest BA rezullatele incerclrii § conciuzia se FAQ1-BA-P
referd numal |a proba analizald Rezultatele sunt inscrise In ordines dentifichni prodbelora unitdflior de probe, conform documentului-de prefevare Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parinia a Buletinulul de analizd f&rd aprobares laboratorului emiten!. Prezentul buletin este valabil numai Tn original Revizia 1/25.01 2018
F aisificanea document se pedapsegte In conformitse cu legisiaia in vigoare Actiunes de prelevare Ny face obiectul activilbi Labaratorulul,

responsabiilates
vl ruglm, solicitali cenificatul de acreditare ia icbmv@icbmy. (o
Tipdeit de Ghim. FATU Luminita =) aws ae o'
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1. Produs/Obiectiv.: Romtuber PPD Aviar, solufie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A. A AC Nr. 180099/25.06.2018

Control inocuitate pe cobal pentru
|produse revelatoare N (E V)

Controlul sensibilitétii produselor
revelatoare (pe 6 cobai) wmy me1)

Control activitate biologica PPD mR)
font 14

Corespunde

Data testarii:29.01.2018 .
Umite ce admisibéitate Lichid kmpsde, clar, de
culoare gaibuie- maronie, fars depozil.

40010-1.2 (Tuberculine). Steril

Penoada de lestare 22 02-08.03 2018

Limste de admisibitate Stenl, conform Ph Eur |
editia 8, cap.26.1.

40010-1.3 (Tubercutine). Animalele inoculate
cu 0,5ml Romtuber PPD Aviar{flLx 1ml) nu au

m-mnﬂuﬁ-mmn
timpul penoadei de observatie

40010-1 4 (Tuberculing) Proba utilizata de
Romiuber PPD aviar (M.ximi), nu a determinat
reacti semnificativ diforite la cole dous loturl
de cobai, la 24 de ore de la ultima inoculare.
Corespunde

Perioada de testare:04.02-01.03.2019
Limite de admisibiltate: Dupa 24-28 ore de la
ultima inoculare, reactile ceior doua loturi de
animale nu trebuie sa fie semnificativ diferite.
40010-1.5 (Tubercuting)  Activitate biologica
estimata: 111,4 % fata de potenta declarsta
Limite de confidenta (P= 8§ %): 85,1%- 117, 7%

Corespunde
Pericada de testare:06.03-10.04.2018
Limite de admisibiiitate.

-Activitale biologica estimata 75% - 133 % fale de
potenta declarata

-Limits de confidents (P= 85 %) 50% - 200%

Cod probd ~
Perioada Detaill probs """'"""':m ansiizd | Parsmatet do Rezultate, IM, UM Concluzil
|_anaitics
PR-ICBMV- : 008 : Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
| 40010-1 to: 17.12.2020 o o acopic - prod 40010-1 1 (Tuberculine). Lichid limpeds, de prevederiior
totald. 56,00 ice peY (£ v use culoare galbule- maronie, fara sediment. documentatiel
x1mi [tehnice a produsului

si Ph. Eur,, editia 9

Determinarea pH-ului prin metoda
(Ph. Eur. Ed. curenta,
.22.3) (AR) (LF)
variaflel in greutate sau
pe ambalaj* ey « -

Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti

40010-1 srrmm 7,01 corespunde
(minim=6.5 . maxim=75 )

Data testani 27.02 2019

40010-1 7 (Tuberculine).  Corespunde {1mi)
Data lestani: 27 02.2019

Corespunde
prevederilor

J-baleasmw
si Ph. Eur., editia 9

Conciluzia finalé: ~ Produsul Romtuber PPD Awiar, seria 008, valabilitate 17.12 2020, produs de S.C. Romvac Company S.A., a corespuns la
paramelrii analizali.

o

interpretdrile confinule de prezentul rapon nu suni acoperite de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele Incerciii 5 concluzia se

referd numai la proba analizald Rezultatele sunt Inscrise in ordines identificlinl probelor/a unitifilor de probe, conform documentulu de pralevare. Edijs 2/08.01 2016
Se interzice reproducerea parjiaid a Buletinuiul de analizd fird aprobarea laboratonului emitent Prezentul buleiin este valabil numai In onginal Revizia 1/25.01.2018
Falsificarea acestui document se pedepsagte in conformitate cu legisialia in vigoare. Acfiunea de prelevare nu face obiectul aclivitslii laboratorulul,

responsatiitales esantiondm
v ruglm, solicitay cenificalul de acreditare a
Tiplet de Chim. FATU Lummnita

FAQY-BA-P

o are solicitantul CA_ incerciirite marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR . Pentru detalii suplimantare,
icbhmw@ncbmy o
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I.I = Med. Vet. Marina IVASCU.../
L. F. = Chim. Luminita FATU......5.....5. St

Respongabil E CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin
(e é-

Abrevieri / Definigii:

(amy - Acreditat RENAR

wRj - Neacreditat RENAR
IM - incertitudine de masurare
UM - unitdfi de masurd

Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criterii de admisibilitate referiloare la rezultatele investigajiei efectuale sau cand interpretarea rezulla-
tului nu poate fi Incadrata cu cerfitludine ca fiind corespunzétorinecorespunzator (ex. acceptabil conf Reg 2073/2005; dacd rezultatul masurdrii +
incertitudinea extinsd (obligatoriu mentionatd in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune peste imita specificafiei, elc. ).

Numédr de exemplare| 2 |din care se distribuie: [ ]ansvsa Numdr anexe

%wac COMPANY S A -

Opiniile i interpretéirile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele incercrii gl conciuzia se FAD1-BA-P
referd numal ia proba analizald. Rezultateie sunt inscnse in ordinea identificlrii probeior/s unitfilor de probe, conform documentulul de prelevire Edijia 2/08.01.2016
&mmmammmmmwmwmmmmhm Rewvizia 1/25.01.2018
Falsificarea acesiui document se pedepsesie in conformitate cu legisiatia In vigoare. Acfiunea de prelevare nu face oblectul activitiiii laboratorulu,
responsabilitates egantiondrii o are solicitantul CA_ Incercéinie marcale cu NR nu sunt acoperite de acredilare RENAR. Pentru detalii suplimentare,

vl ruglm. solicilall certificatul de acreditare la ichmvillichmv ro



