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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 87/19.09.2019

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, garantdm s$i declardm pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanétatea, securitatea muncii i
protectia mediului, ca

PRODUSUL : ROMTUBER-PPD AVIAR
SERIA: 009

VALABILITATEA: 08.07.2021

la care se referd aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
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
Autorizatie de Comercializare Nr.180099/25.06.2018,valabilitate 25.06.2023




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 92/19.09.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 009 B-85344
O/“ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
R MVAC el Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
© ' Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
08.07.2019 08.07.2021
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUL COMERCIALIZARE [PAGINA _
ROMTUBER PPD AVIAR -tuberculo-proteind purificat pentru diagnosticul 180099/25.06.2018 1 din 2
tuberculozei produse de Mycobacterium avium.prin reactii alergice
o cCOoD
DATELE TESTARH Is-saxissxcaion
REF. / LIMITE/CRITERII| NS -
P.OS. ¥ TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :_Ecsafm.ic ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
5/5 -probe -30°C-35°C
Absenta contaminanti
F3.1 | CONTROLUL STERILITATII | 30.07.2019| 13.08.2019 STERIL bacterieni S
005 BACTERIENE S1 FUNGICE 3/5 -probe - 20°-25"
Absenta contaminanti
fungici
F3.1 CONTROLUL INOCUITATH | Animalele inoculate Animatele inoculate
013 |2 cobal x 250gr. inoc. s.c cu trebuie s rezistd 22 fird sh S
cite 0,5 ml 31.07.2019| 07.08.2019 ([supraviefuiasch 5i s4 nu |apard reactii alergice i
- timp de observatie. 7zile prezinte modificri modificéri generale
locale sau generale
F.3.1 CONTROLUL EFECTULUI
087 SENSIBILIZANT
- s-au inoc. 3 cobar strict
intradermic cu cite 0.1 ml Animalele inoculate Cele doua grupe de
PPD AVIAR seria 009 .de 3 ori trebuic s3 animale au
la interval de S zile supravieluiascl §i sa nu |supravietuit $i nu au
3 cobai neinoculati -lot martor | 31.07.2019] 28.08.2019 |prezinte reactii locale si |prezentat reactii s
~dupa un interval de 15 zile de modificarea starii semnificativ diferite
la ultima moc.- ¢
(27.08.2019)cobaii din lotul 1
cat si cei din lotul 2 -lot martor
au fost inoc.strict intadermic cu
0.1 ml PPD AVIAR seria 009
F3.1 |CONTROLUL CAPACITATH Activitate biologica Potential
088 |BIOLOGICE (potenta- pe 8 11.07.2019| 12.07.2019 |estimats-75-133% |bialogic=119,1%
cobai sensibilizati) Limite de confidenta S
(P =0,95%) : 50-200% |[54.0-188.9 %
F.3.2 |CONTROLUL CANTITATII 2,0 mg/mi-1mi
027 |DE PROTEINA 30.07.2019| 30.07.2019 1,5 -2 mg/ml S
F3.1 |CONTROLUL 1 Tmi 1, Imi 1, 1ml;
045 |CANTITATII FL 30.07.2019| 30.07.2019 I ml {,Imi:1.Imi;1, Imi; S
Limb, Imb 1 I mi;
Liml
F3.] |CONTROL pH
077 30.07.2019| 30.07.2019 6,3-7.5 7.0 S

FFi-11




' F32 DETERMINAREA 3007.19 | 3007.19 51 1 2,29 s
034 CONCENTRATIEI IN

' FENOL
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(132)

COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
60.000 1 1 ml 60.000 ml

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAL! RETESTARI

a RESPINGERE

] ALTELE { Explicatii)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA

FFI-11



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

N e CESSeew e
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR
NR. AUT, ANSVSA 72/14.11.2011 '
Bucuresti, Sir Duduls e 38, Tel, 0212202112, Fax: 0212213171, ‘
E-mail icomv@icbmy ro, Site www icbmy ro; Cod fiscal 4267214, Cont: RO37TREZ70620G330400X XXX Trezorena sect. B
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La Procesul verbal mreglstrat la ICBMV nr. 108414 din 10.09.2019 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat pnn CA-ICBMV-40181 din
10.09.2019, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD Aviar, serie 009,
valabilitate pana la 08 07.2021,. DAC - ROMVAC COMPANY S A.. AC Nr 180099/25 062018, valabilitate
25.06.2023

Director Tehnic
/wre MARINESCU Dr.

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELDR
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERNNA

BULETIN DE ANALIZA

acreditat pentru
INCERCARE

w

Nr. 40181  din 23.10.2019 ll“ll“ X
RE AR

SR EN ISOICE! 17025:2008
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 904

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

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

Producator ROMVAC COMPANY S.A. . ROMANIA

Date cu pnvire la aclunea de prelevare a probelor
Locul prelevari 5.C ROMVAC COMPANY, lifov
Data pralevani 10.09.2019 -

Nr proces verbal, loc
prelevare/DSVSA 6287 /10.09.2019

Responsabil prelevare.  IVASCU Marina

Date cu pnvire la receppa probeior
Data st ora Temperatura/starea termica. Responsabi
10.09.2019 4,0°C Med. Vet. MAFTE! Andreea
Dpiniie g inlerpretiiole conpnute de prezeniul raport nu sunl acopetile de acredilirea RENAR In acest BA rezultotele i & g chizin se FAQ1-BA-P
arera numal la proba analizatd Resultatele sunt inscrise in drdinea identlican prubelurla unitdfiior de probe conform documentulu dé prelevare Edga 2/08 01 2016
Se intarzice reproducerea parfiaid 3 Buletulu de analizé f&cd ap & L Frezenlul Dulehn este vaiatil numa in ongnal Revizia 172501 2018
Falsificarea acestu document s& pegepseste in conformilate cu legisiaba in w Jl- g8 prek fu face obwectul schviliips |abordtDrutw

responsabiitaiea esantiondm o are sohonaniut CA. Incercanie marcate cu NR o sunt m dc acreditare RENAR Pantru detall supmeniare
va rughm_ sokcial cerhcatul de acredilare ln icbmwiincbmy o

Tip@nt oo Chim FATU Lumimia f “ .'m BA-ICBMV.40181
in 2310,2018 12 10 48 ‘LI“' pagina 1 din 3



1. Produs/Obiectiv. Romtuber PPD Aviar, sotupa injectabild, ROMVAC COMPANY S.A. AC Nr 180096125 06 2018

codlmhl
F Detalii proba:

o W t [ -:
PR-ICBHV- serie: 009 Sarvwcmmmm mmn Bonlrol | Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
40181-1 valabilitate: 08.07.2021 /Control macroscopic - produse 40181-1 1 (Tubercuing) Lichid limpede, de prevederiior
canlil 1otala 55,00 ‘biclogice R} (¢ gaibuie. m ie. fara sediment Documentatiei
fiacon x 1 mi conupundc tehnice a produsului
nr uritafvprobd 7 Data testari: 10.08.2010 si Ph. Eur., editia 9
istare de primire Control sterilitate bacteriana si 401811 2 (Tuberculing)  Stesi
Corespunzatoarg fungicafiacon am
Penoada \estan 09 10 2015-23 10 201%
Lirmwte de admusibditate Stenl. contorm Ph. Eur
ediia 9 cap 261
‘Control inocuitate pe cobai pentru A0181-7 3 (Tubemuine)  Animalel inoculate
produse revelatoare wR) £ cu 0,5 ml Romtuber PPD Aviar (.x Ymi) nu au
P Wat reactii locale sau g e In timpul
pericadel de observatle.
Corespunde
Pericada de testare: 11.09.2018.20.09.2019
Limide de adorusibudale Armmalele inooulate nu
trebuie sa prezinte reacti locale sau generate in
timpul peroades de observatie
Controlul sensibilitatii produseior 4G181-1 4 | Tuberconne)  Proba utilizata de
irevelatoare |pe & cobal) me) = Romtuber PPD aviar (W.xTmi), nu & determinat

reactii semnificativ difurite la cele doua lotur
de cobal, ta 24 de ore de la uithna Inotulare
Corespunde

Bericada de testare 11 09 2019-10.10.2019
Limwte de adrmisibvidiaty Dupa 24-28 ore de |a
wltima ioculare. raachile calor doua lotur de
ammiale ny trebue sa e semnilicaliv diferne

‘Control activitate biologica PPD me) AG1ET-1 5 Tubsmuline)  Activitale biologica
AT estimata 83 9% fata de potenta declarata

Limite do confidenta (P= 95 %): 90,2% - 110.8%
Coraspunde
Pericada testarii:03.10.2019-04.10.20138
Lirile the sorrsadullale
Adliatate DaEogaa adtvnata 75% - 133 % fala oe
polents osclaata
Limile de confidenta (Fs 95 %) S0% . 200%

Servicw/Compartiment. Biroul Control si Evaluare Seturl do Diagnostic si Reagenti  Corespunde

Determinarea pH-ului metoda 401811 6 ( Tubercwine) 7,23 comspunde prevederilor
:pomw' ‘:h g;ﬂ Ed. curenla. {rnim=6 5 maxim=75) | documentatiel
Cap 2.23) (AR | Data testasii 15 09 2018 tehnice a produsului |

| siPh.Eur., editia 9
Determinarea variafiel in greutate sau 451811 7 (Tuberculne) Corespunde (1,1m!)

) balaj* &)
¥ - e Data testam 16 0% 2018

Concluzia finald: Produsyl Romiuber PPD Aviar, seria 009, valabiiitate 08 07 2021 producator Romvac Company S A a corespuns la parametri
analizall

Responsabill teste/analize: .
E. V.= Med. Vet Elena VINTILA V!K

sants whe

M. |. = Med. Vet Marina IVASCL..

L. F. = Chim. Luminita FATU....#%!‘.\.&#
MIWUL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. CIOCIO| Costin

Abrevieri / Definitii:
Opiniile s intarpretania canprule de prezentul rapon nu sunt acoperie de acredilares RENAR in aces! BA rezultateie incescdnl g congluna 5o FAD1-BA-P
refedd numar (3 proba anatizsth Rezultatels sunt Inscnse In ordinea idenlificiril probeiora undagior de probe  conform doc syl de prel Edvys 2/08 01 2016
S inlerice reproducerea parfiald » Bulstinuiui de analizd farh aprobares iaborgtorulul emiten!. Prezentul bulenn este vatabil numas in cogina Rewizia 1/25 01 2018
Falsficarea acestul JOCumerl S& ped ste in conformitate cu legistalia (n wooara Aciunea oe preievare nu lace otwectul activilly laboratorulu,

.Wmmmmnnmmca incercante mancate cu NR nu sunt acoperte Je acreditare RENAR Pentry detaln suplimantare
va ruglm sobcitap cenificatul de acreditare la ichmvi@icbmy ro

Tipén de Chim FATU Luminia ’ m ..m BA-ICBMV-40181
n23 1020191210 49 u LIMS pagina 2 din 3



pac - Defindtorul Autorizatiel de Comercializare
AR - Acreditat RENAR

(wR1 - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare

UM - unitdli de masura

Numar de exemplare| 2_ |din care se distribuie. [ ANSvsa Numar anexe
[ Joow [ssee .
ROMVAC COMPANY S A D
Cpnue $i interpretnie l:orqmme de prezentul rapor nu sunt acoperte de acreditarea RENAR In acest BA rezuhtatele incercan g concluzsa se FAOLBA-P
relerd numan la proba anahzata sunt 7 in ardinea idenlificdm probelora i de probe conform documentily de prelevare Ediya 2/08 01.2016
Se interzice reprod p & Buletinulul de analiza f&rd aprobares laboratorulul emitent ful bulebn este valatnl thuma in onginal Rewizin 1/25 01 2018
F aisih acesiu doc .ru depseyle in conformitate cu leg:slapa in vigoare Achunea de prelevare nu lace obveciul activitil laboratorulu
sabiltatea esantond ouewca IWbmomMMmmamm Pentru detali suphmentare

«lmglm solicital cendicalul de acreditare la icbmyi@chmv ro

Tipant de Chim FATU Luminita - ATLAS et BA-ICBMY-40181
in 23102619 121048 LIMS pagina 3dm 3



