CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 32/ 27/04/2020.
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. N;- 6\;‘:;%15::;33& CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurmi nr. 7, Voluntan ILFOV IF-077190
ROMVAC ) Fax: 021350 3109/ 021 350 3110 NRAVISII RO
Email: remyscdomvie (¢
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 010 COD PRODUS
ROMTUBER PPD AVIAR -tuberculo-proteind purificata pentru B-85344
diagnosticul tuberculozei produse de Mycobacterium avium,prin DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
reactii alergice 12/1272019 12/12/2021
ALUT.COMERCIALIZARE AGINA
Nr.180099/25/06/2018 r 1 din |
COoD
DATELE TESTARII S-
SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS
: REZULTAT S
REF, |[MEST ADMISIBILITATE NEATIACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3.1 | cONTROLUL STERILITATI | 18122019 | 060172020 STERIL /5 -probe -30°C-35°C
005 |BACTERIENE SI FUNGICE Absenta contaminanti g
bactenieni .
$/5 -probe -20°C-25"C
Absenta contaminanti
fungici
F.3.1 |CONTROLUL TN(JCU”AlII 0R01/2020 | 13/012020 |Animalele inoculate Allifmnlele inoculate
013 3 nmstﬁ 2/2 fard s apard
2 cobai x 250gr. inoc. s.c cu cite :::;::i::ﬂa_m si sdny reactii alergice gi S
0.5 ml - timp de observatie. 7zile prezinte modificari modificari generale
locale sau generale
F.3.1 [CONTROLUL EFECTULUI
087 |SENSIBILIZANT-s-auinoc,3 | ¥0V2020 ) 07022020 1 _ _
cobai strict intradermic cu cite Asmmslelc inocumte.  [Celedomgrapode
0.1 ml PPD AVIAR seria 010 .de trebuic s _ animale au supravictuit
3 ori la interval de 5 zile supravietuiasc §i s nu |si nu au prezentat reactii
3 cobai neinoculati -lot martor prezinte reactii locale si | semnificativ diferite
modificarea starii
~dupa un interval de 15-21 zile de generale 5
la ultima inec.{06/022020. )cobaii
din lotu! 1 cat si cei din lotul 2 -
lol martor au fost inoc.strict
intadermic cu 0.1 ml PPD
AVIAR seria 010
F3.1 1 CONTROLUL CAPACITATIE | 08012020 | 07022020 ;ﬂ:‘ﬁﬁ:ﬁ?‘{;ﬂf‘a = k]: (:g}';ls,sw ,
088  |BIOLOGICE (potenta- pe 8 cobi . aale s y _
sensibilizai) ) S
Limite de confidents 54.4-189.1 %
(P =0,95%) - 30-200%
Re -
F32 | 0ONTROLUL CANTITATI DE | 07012020 | 07012020 1.5 -2 mg/ml V87 mg/ml s
027 |PROTEINA
E3:1 N i E Ay " Iml; Iml; Iml:
045 CONTROLUL CANTITATH /FL| 18122019 | 18/122019 | mi Imk: 1ml: 1ml: S
F3 ;!I CONTROL pH 07/01/2020 | 07/01/2620 6.5-7.5 faiii S
07
F.3.2 DETERMINAREA 17/02/2020 | 17/02/2020 5l 4.72 :4.69 4.78 mg/ml 5
034 |CONCENTRATIEI IN FENOL

FEL I-11

(continuare pe verso )

ey DT 2010



MARIMEA SERIEI OBSERVATH

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2) 500.000doze
50.000 A1 10 doze/fl

Prin prezenta certific faptul ci informaliile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetata si controlata in unitatea/unitifile mai sus menfionatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP previizute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare lu fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP. Buletin de Analiza Nr. 4001 1/10/04/2020 eliberat de 1 C B M V -Bucuresti
DECIZIE

ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERF

O ALTELE (Explicapi)
SEMNATURA CONTROL}) CALITATH

NA CALIFICATA

FFEL1-11 rev (2 10.2019



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA 51 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

R = T
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR
NR.AUT_ ANSVSA 72/14.11.2011
Bucutesl St Oedoha v 38 Tel 0212202112 Fax: 0212213171
Eoniil ohimv@ichimy o Site wwwaching 1o Cod fiscal 4267214 Conl ROITTREZ 70620G330400X XXX Tiézorena sec &

O e
Ne P gin A0 (-)Lt'- JOOJ

La Procesul verbal inregistrat ia ICBMV nr 2028 din 20.02.2020 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40011 din
20.02.2020 va transmitemn rezultatele analizelor de labarator pentru produsul Romtuber PPD Aviar, sene 010,
valabilitale pana la 12 12 2021 DAC ROMVAC COMPANY S A AC Nr 180099/25 06 2018, valabilitate -

25062023

Director Tehnic Director

Or Mirela MARINESCU Df Valentin VOIGU

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR "\g\
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat peatra
INCERGARE

Nr 40011  din 10.04.2020 l..l.ln ( » )
I o .\\.“_{lll L

SR EN ISOICE! 17025.2008
CERTIFICAT DE ACREDITARE

L1908

Expedioiul provelor  Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevar: Control de sene
Detnatoryl autonzate: de comercaizare (DAC) ROMVAC COMPANY S.A. ROMANIA

Froducalor ROMVAC COMPANY 3 A ROMANIA

Datg cu povire la aclunesa de prelevare a probelor

Locul prejevarn S5.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov

Data prelevan 20.02 2026 .

N proces veral 0! I -
areievare/DSVSA 1165/ 20.02 2020
Responsabil prelevare:  Marina IVASCU

Cale cu privice la recebfia robelol

Temperalurarstarea iermica Responsabil

[ata g ora
4.0°C Med. Vel. Andreea MAFTEI

20 02.2020

I e BA pprullslaw Incerclin g conciudi se FAOQL-BAF
Ecpa 208 0t 2016
Revzia 1725 01 202
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Tabel produse/obrective, probe gi lesle (nir total probe 1)

1. Produs/Obrectiv. Romtuber PPD Aviar. solufie injectabia, ROMVAC COMPANY S.A, AC Nr 18005925 06 2018

Cod proba
analitica
PR-ICBMV. serie: 010 _
400111 valabilate 12.12.2021
cantin tolala 55.00
flacon x 1 ml
A unddfprobs 7
stare de pnoie
Corespunzatoare

cmgzi; n.nali: Progustil Romtubes PP Aviar sena 011 vaiabinalel2 17 2021 producater S € Romvac Company SA 3 corespuns 13

paramert analiza!l

Tesl. metoda de analizi / Parametri de
performanta

Rezultate. IM, UM

Concluzii

-S_er;lczu?CGrtlpndmnl Biroul Control si Evaluare Seturi de I:Naunou'lc_ﬂ_m " Corespunde

Control MAaCrosCopIc (NT)

Control toxicitate tuberculing PPD (ve:

Control sterilitate PMV, Reagenti.
Produse imunoclogice/flacon (ar)

Control efect sensibilizant tuberculine
PPD Wy -

Determinare activitale biologica
tuberculine PPD po cobal way

&Gt 1 Tubeicwne:  Lichid Wmpede. de
culvare galbowe- marone. fara sediment.
Corespunie

Data testarn 20 02 2020

Lutwte g sgmisdubi e Lichig Umpede odlaade
GEt - marere s Sedunent

SO0 0Ty Tubeicuing]  Anumalele inoculate
cu 0.5 ml Romtuber PPD Avaar (fx 1mil) nu au
prezentat reactl locale sau generale m tmpul
penoader de obsarvate

Carespunde

Punoada de testare 27 .07 2020-05.61 2020

Civeler e adaembiitele Anmieie (0GRl hi
Whlao2 @ relinie ich IDciie sav Qeneraile
bl pefodiies de St g ile

Aot 3 [ Fubercehnel Sterl

Pesoads lestars 25 (13 2000-08 64 2020

Loonie o adovspibiive Sienl contorm Sh, Eur
edta 10 cap:2 60

QOO0 1 4 | Tubercuing:  Praba utiizata de
Romtuber PPD aviar (fLximi], nu & detsrminal
reActi semnificatiy diferite la cele doua loturi
de cobsi. la 14 d& ore de la uitima inoculare.
Corespunde

Peooada de testare 26 02 J020-24.03 2020

Lusye de wedmesabiitale Dupa 24-28 ore d@ in
ulima inpeulare, resclie clod Jous iotun oe
Aumas ny gD 4 e semndicaly dlende

JOUT1-1 81 lupetciime)  Activitate biologica
eshimata 57 8% fata de potenta neclarats
Limime de conhdenta [P 35 %) 84 8% . 118 4%
Corespundo _

Perioada testanl: 01.04 202002 04 2000

Limile de acmisisitate

AChvnate DIOIDQICA eslimau /5% . 133 % iela oe

polenta Decuy ats

Linide or confoentd |P= 95 ) 50 - 700%

Sarvicw/Compartument Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic sl Reagenti

Determinarea pH-utul prin metoda
potentiometrica™ (Ph Eur Fd curemia
Cap 2 2°3) (ar)

Determinarea variafiel in greuiate sau
volum pe ambalaj* me)

A00VE 1 & Tupermunne) 7,94 comespunds
=g & manme T 51

Dalp tesiars 1003 7020

Apeior 2 Tubercuiine)  Corespunde (1,1 mi)

Eata testan 10 03 220

Cpmini & rAtetpireddils Contiule de perentyl |aport 59 Subt atapedde de aceddmes RENAR (¢ acest AR (ezulliwete incocdin §i CONCIUTIE §E

bt UM 3 proia anals sl Hesultatsle sumt Inserse In ordines Ienticite probalors uniior de prode  conioom 9oc

prevedenior
documentatiei
tehnice a p

st Ph.Eur,,

e

10

itia

LCorespunde
prevederior
documentatial
tehnice a produsulul
si Ph. Eur. editia 10

FADI-BA-F
Edipa 210801 2018

o pres
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Responsabiii teste/analize.
ML= Med Ver Macna VAL |
E. V.= Med. Vat. Elona VINTILA

L F = Chim, Luminith FaT .,
Responsabil BIROUL CONTROL

T
(.~

Abrevieri / Definigii;

nac - Detinatorul Autorizalie: de Comercializare
AR - Acreditat RENAR

s - Neacretital RENAR

WA W e e LA (e

LM - unitd) de mdsard

— — e N c—

Numdr de exemplate| . |oin care se distribuie || ansvsa | Numdr anexe

e |

7 Jromvac compan 54 O

C 1 O
|
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