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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 79/ 26.07.2021

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

Produsul: ROMTU.BER PPD-AVIAR

Seria: 011

Valabilitatea: 05.03.2023

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 180099/25.06.2018
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

....................

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii or. 7, Volumtari ILFOV [F-077190 RO 01/27/11/2019 NR.63/2019 RO
Tel /Fax: 021 3503109 /021 350 3110
Email. roiivac i mimyag re
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 011 COD PRODUS
B-85344
ROMTUBER PPD AVIAR -tuberculo-proteind purificatd ~ |DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
pentru diagnosticul tuberculozei produse de 05.03.2021 05.03.2023
Mycobacterium avium, prin reactii alergice AUT. COMERCIALIZARE  (PAGINA
Nr.180099/25.06.2018 1din2
COD
DATELE TESTARII - =
LIMITE/CRITERIU : '
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :Ess ATISEACATOR
L. INCEPERE | FINALIZARE :E(c ST
NT — NETESTAT
F.3.1 |PRELEVAREA PROBELOR PENTRU 11.03.2021 | 11.03.2021 |Se recolteaza un nr. de s0fl S
004 EFECTUAREA CONTROLULUI CALITATT probe in directa corelatic
cu marimea seriei -50 f
F.3.1 |CONTROLUL STERILITATI 13.04.2021 | 27.04.2021 |- Fluid thiglycollate 5/5 =probe -30°C-35°C
ons BACTERIENE SI FUNGICE medium (30 -35 0 C) steril| Absenta contaminanti S
- Soybean -Casein Digest |bacterieni
medium(20 -25 0 C) steril [5/5 -probe -20°C-25°C
Absenta contaminanti
ici
F.3.1 [|CONTROLUL PRODUSLUILLII 11.03.2021 | 11.03.2021 |Lichid limpede de culoare |Lichid limpede de
006 |BIOLOGIC AMBALAT galbuie -maronic .tara culoare galbuic - S
Isediment maronie .fara
sediment
F.3.1 [CONTROLUL INOCUITATII 16.03.2021 | 23.03.2021 |Animalele inoculate Animalele inoculate
013 |2 cobai x 250gr. inoc. s.¢ cu cite 0.5 ml - trebuie s& supraviejuiasca |rezistd 2/2 fard si S
timp de observatie. Tzile si sd nu prezinte apard reactii alergice
modificari locale sau si modificari generale
generale
F.3.1 |CONTROLUL EFECTULUI
087 SENSIBILIZANT- 3 cobai inoc. strict Animalele inoculate Cele doua grupe de
- intradermic cu cite 0.1 m! PPD AVIAR | 16.03.2021 | 14.04.2021 |trebuie s& supraviefuiasci |animale au
seria 011 .de 3 ori la nterval de 3 zile §i 4 nu prezinte reactii supravietuit si nu au
3 cobai neinoculati -lot martor locale si modificarea starii |prezentat reactii S
~-dupa un interval de 15-21 zile de Ia generale semnificativ diferite
ultima inoc.cobaii din lotul 1 cat si cei din
lotul 2 -lot martor , in data de
13.04.2021s-au inoc.strict intadermic cu
0.1 ml PPD AVIAR seria 011
F.3.1 |CONTROLUL ACTIVITATII Activitate biologica Potential
088 |BIOLOGICE (potenta- pe 8 cobai 24.03.2021 | 28.04.2021 |(potenta) estimata- biologic=97% S
sensibilizati) 75-133%
Limite de confidenta 62.0-161.0 %
_ (P =0.95%) : 50-200%
F.3.1 |CONTROLUL CANTITATH /FL 13.04.2021 | 13.04.2021 I ml Iml:Iml; Iml; S
045 lml:1ml
F3.1 |CONTROL pH 13.04.2021 | 13.04.2021 6.5-7.5 7.13 S
077
F.3.2 [DETERMINAREA CONCENTRATIEI | 13.04.2021 | 13.04.2021 5 mg/ml 4.85 4.8]1 487 S
034 |IN FENOL mg/ml

F-F1.1-11-04

{continuare pe verso)
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MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 300.000 doze
30.000 i 10 doze/fl

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata,
inclusiv ambalat?/etichetata si controlatd in unitatea/unitifile mai sus menfionatd/e. in conformitate cu cerinele GMP
prevazute de citre ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inn:gistrarilc referitoare la fabricatia,
ambalarea i analizele de serie au fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin de Analiza
Nr. 40.071/22.07.2021 eliberat de | C B M V -Bucuresti

O REPROCESARE SAU RETESTARE

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS
O RESPINGERE
O  ALTELE (Explicatii)
SEMNATURA ONTROLUL CALITATII SEMNATURA PERSO




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA 3D
$| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR “A'
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Taf. Gee fool Trlatit
"/(: . /f(’ ne. S din 92 05.20 -

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 5632 din 17.05.2021 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40071 din
17.06.2021, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD Aviar, serie 011,
valabilitate pana la 05.03.2023, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 180099/25.06.2018, valabilitate :
25.06.2023.

Director Tehnic /
> MIre/leAR!NESCU Dr CcuU

““INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETER

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru

Nr. 40071  din 22.07.2021 II“II X
RE AR

SR EN ISONEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Lisos

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

'Detin&torul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

'Producéitor. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevri: SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevarii 17.06.2021 -

INr. proces verbal, loc

. 2896 / 17.06.2021

|IResponsabil prelevare: Marina IVASCU

| Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili. Med. Vet. Marinela GRIGORESCU

17.06.2021 4,0'C Med. Vet. Andreea MAFTEI

|

Opiniile §i interpretdiriie confinute de prezentul raport nu sun! acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDOMMUJA. In acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezullatele incerciini §i concluzia se referdl numai ta proba anaiizald, Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificlini probelor’a unitafiior de probe, Edifia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analiza filrd aprobarsa laboratorului emitent Prezentul buletin 08.01.2018
este valabil numai original Falsificares acesiui document se pedepseste in conformilate cu legisiaps In vigoare. Pentiru produsele medicinale veternam

Incluse in Planul de prelevare i testare cit § peniru cele aflate in procedura de aulorizare, acjiunea de pralevare nu face obiectul activitijll laboratorului, Revizia 1

responsabilitalea onmmumh&ummnmmmumumuﬁum 25.01.2018
EDQOM. Toate activitifie refertoare la controlul de laboraior al calitdfi produselor medicinale veterinare § @ allor produse velerinare se reallzeard in
conformitale cu prevedenle standardului 1ISO 9001 Pentru detalil suplimantare, vl rugm so consultajl certificalele afisale pe www ichmv. o

Tipdrit de Med. Vel. Marina IVASCU I TLASvet
in 22.07 2021 08:58:0¢ K Ll n:ﬁ

BA-ICBMV-40071
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Dotalli probs | To% Metod S Bnakzn tParametr de Rezultate, (M, UM Concluzil

|serie: 011 u”mnmmnmmmumwamdm Corespunde
valabilitate: 05. : 40071-1.1 (Tubsrculing).  Lichid impede, de | prevederilor
icantit. totald: 58,00 [Qonire) macrossmpie i EW m.g-b-m fara sediment. documentatiol

x1mi Corespunde [tehnice a produsulul
nr. unitafi/proba.7 Oata testarii: 17.06.2021 _ | i Pn. Eur.editia 10
ICorespunzatoare Limite de admisibiktate Lichid kmpede. culoare

paibuie- maronie tara sediment

‘Control toxicitate tuberculine PPD p  40071-1.2 (Tuberculine)  Animalele inoculata
(V) cu 0,5 mi Romtuber PPD Aviar (fl.x 1ml) nu au
prezentat reactii locale sau gensrale in timpul
pericadel de observatie.
Corespunde

Perioada de testare: 10.06.2021-17.06.2021

Limite de admisibilitale: Animalele inoculate nu
trebuie &a prezinte react: 'oca's sau generale in
timpul penoades de cbsarvatie

Control efect sensibilizant tuberculine 4007113 (Tubecuire.  Probs utilizata de
PPDMm Ev) Romtuber PPD aviar (fix1mi), nu a determinat
: reactii semnificativ diferite la cele dous loturl

de cobal, la 24 de ore de la uitima Inoculare.

Corespunde
Parioada de testare: 02.06.2021-29.06.2021

Lo a2 e Cuca2i-Jicrece la
LUME I7OCUSTE "B8lt-# SO’ SOuUS IOtur e
a~ maa ry 'etue 5a fe semnficaty cferte

conwmm Reagenti, 40071-1 4 (Tubsrculing).  Sterll [corespunde)

Perioada de testare: 26,05.2021-09.06.2021

‘Lirmite de admisibilitate. Steni. conform Ph. Eur
editia curenta, cap.2.6.1

Determinare activitate biologica 4007115 Tubareuina)_ Actuists Mologics
ROVILITD e avh Limits de confidents (P= 98 %): 84,2 % - 118.8

*
Corespunde
Pericada de testars: 15.07 2021-18.07.2021

Limite de adrmig: tate

Actwitate boogics estmata 75% - 133 % fata de

potenta deciarats

Limite de confidenta (P= §5 %1 50% - 200%

: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde

Determinarea pH-ulul prin metoda :W?f— 1. asr'rmm;:;:} .91 corespunde prevederilor

minim=6.5 | maxim= documaentatiel
jpotentiometrica (Ph. Eur, Ed. curenta, ™ .
Cap. 2.2.3) (AR) NE) (LF) Data testarii.26.05.2021 | l:’hﬂ':.l!.”:ndmal
Determinarea volumului ¢ L.7) 40071-1.7 (Tuberculine): 1 mi corespunde

Data lestaril: 2605 2021

Concluzia finald: Produsul Romtuber PPD Aviar, seria 011, valabilitate 05.03.2023, producator S.C. Romvac Company S.A., a corespuns la
parametrii analizati. conform documentatiei tehnice a produsului

Opiniile si interpreténie confinute de prezentul raport nu suni acoperite de acraditarea RENAR sau certificarea EDOMMJA_ In acest Buletin de analizd FAD1-BA-P
rezultatele incercani i concluzia se referd numat la probe analizetd. Rezuitatele suni inscrise in ordinea identificieii probelor/a unitafilor de probe, Edifja 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parfiaié a Buletinuiui de analiza firé aprobarea isboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este vaiabil numal original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiagia in vigosre. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de preievare §i testare cit $i pentru cele afiste in procedura de autonzare, acfiunes de prelevare nu lace obiectul activitdli laboratorulu, Revizia 1

responsabilitatea egantiondni o are solicitantul cereni de analizd. Incercrile marcate cu (*) nu sunt acoperile de acreditarea RENAR si nici de certificarea 26.01.2018

EDQM. Toate activitijle referitoare la controlul de laborator al calitdfii produselor medicinale veterinare i a altor produse veterinare se realizeaza In

conformitate cu prevederile standardulul ISO 9001 Pentru detalii suplimentare, v rugdm sa consultal) certificatele afisale pe www.ichmv.ro
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Responsabill teste/analize: ]
E. V.= Med. Vet. Elena VINTILA...X. L
M. I. = Med. Vet. Marina IVASCU....... :

L.F.= Chim. Luminita FATU../, J1%%
Responeabil BIROUL C S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

s

Abrevieri / Definitii:

C - Detindtorul Autorizaliei de Comercializare
- Acreditat RENAR

mlcaw [JAnete:
[I]Rowac COMPANY SA.

Numdr de exemplare| =2~ |din care se distribuie:  [_] ANsvsa Numdr anexe
O
O

Opinille gi interpretérie confinute de prezentul rapen nu sunt acoperite de acredilarea RENAR sau centificarea EDQMMJA. in aces! Bulelin de analizd FAD1-BA-P
rezultatele incercdirii gl concluzia se refers numai la probe analizeld. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificani probetor/a unitafilor de probe, Edijia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproduceres parfialll a Buletinului de analizd frd aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01,2016
este valabil numai oniginal. Falsificarea acestui document se pedepseste in corformilate cu legisiajia in vigoare Pentru produsele medicinale veteninare

incluse In Planul de prelevare si testare cit §l pentru cele aflate in procedura de sutonizare, acfiunea de praievare nu face obiectul activitayl laboratorului, Rewvizia 1

ommmhmﬁmcthmm(ﬂmmmuwmymﬂm 25.01.2018
EDQM Toate activitéfile referitoare la controlul de laborator al calitdii produselor medicinale veternare i @ allor produse velerinare se realizeazd In
conformitate cu prevedenie standarduiui ISO 9001 Pentru detalil supiimentare vl rupém sa consultay certificatele afisate pe www icbmy. o
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