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DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 22 /30.03.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul 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: ROMTUBER PPD-AVIAR
Seria: 012

Valabilitatea: 03.01.2024

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, apfobat 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

Nr.

25 /30.03.2022

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIFTGMP FABRICATIE - CONTROL

F-F1.1-1 1-04

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 4 RO 01/27/11/2019 NR.63/2019 RO
Tel /Fax: 021 350 5109 /621 3503110
| Email: soinyuc i roms e ne ‘
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 012 COD PRODUS
& B-85344
ROMTUBER PPD AVIAR -wberculo-proteind purificata  [DATA FABRICATIE DATA EXPIRARII
pentru diagnosticul tuberculozei produse de 03.01.2022 03.01.2024
Mycobacterium avium, prin reactii al ~.ke AUT. COMERCIALIZARE  |PAGINA
Nr.180099/25.06.2018 1din2
- il COD
DATELE TESTARHNI S %
L'MITE'CR]TER]U SATISFACATOR
REF. =Y ADMISIBILITATE | REZULTAT 80 iciron
INCEPERE | FINALIZARE NC -
NECONCLUDENT
- NT - neTESTAL
F3.1 |PRELEVAREA PROBELOR PENTRU 11.01.2022 | 11.01.2022 |Se recolteaza un nr. de 50 fl S
004 EFECTUAREA CONTROLULUI CALITATI probe in directa corelatic
cu marimea seriei -50 fl
F.3.1 |CONTROLUL STERILITATII 11.01,2022 | 26,01.2022 |- Fluid thiglycollate 5/5 -probe -30°C-35°C
00s 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
fungici
F.3.1 |CONTROLUL PRODUSULUT 11.01.2022 | 11.01.2022 {Lichid limpede de culoare |Lichid limpede de
006 |BIOLOGIC AMBALAT galbuie -maroe fara culoare galbuie - S
sediment maronie ,fara
sediment
F3.1 |CONTROLUL INOCUITATH * 13.01.2022 | 20.01.2022 |Animalele inoculate Animalele inoculate
013 |2 cobai x 250gr. inoc. s.c cu cite 0.5 mi - trebuie sil supravie{uiasca |rezisth 2/2 fiird sa S
timp de observatie. 7zile §i 5& nu prezinte apard reaclii alergice
modificiri locale sau 51 modificari generale
F.3.1 |CONTROLUL EFECTULUI
087 SENSIBILIZANT- 3 cobai inoc. strict Animalele inoculate Cele doua grupe de
intradermic cu cite 0,1 ml PPD AVIAR | 13.01.2022 | 09.02.2022 [irebuie 53 supraviejuiascd |animale au
seria 012 ,de 3 oni la interval de 5 zile §i s nu prezinie 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 la generale semnificativ diferite
ultima moc.cobaii din lotul 1 cat si cei din
lotul 2 -lot martor . in data de 08.02.2022
s-au inoc.strict intadermic cu 0,1 ml PPD
AVIAR seria 012
F.3.1 [|CONTROLUL ACTIVITATI Activitate biologica Potential
088 |BIOLOGICE (potenta- pc 8 cobal 13.01.2022 | 14.01.2022 |(potenta) estimata- biologic=118,7% S
sensibilizag) 75-133%
Limite de confidenta 65,9-153,1 %
(P =0,95%) : 50-200%
F.3.] |CONTROLUL CANTITATII/FL 11.01.2022 | 11.01.2022 1 m} 1ml; Iml; 1ml;1ml; S
045 Iml Iml Iml; Iml; Iml;
Iml
F.3.1 |CONTROL pH 11.01.2022 | 11.01.2022 6,5-7.5 7,14 S
077
T F.3.2 |DETERMINAREA CONCENTRATIE] | 12.01.2022 | 12.01.2022 5 mg/ml 0,6598 mg/ml S
034 |IN FENOL
02/0 10.2019




4
MARIMEA SERIEI ' OBSERVATII
NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 480,000 doze
48.000 i 10 doze/fl

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata,
inclusiv ambalat@etichetatd 51 controlatd i unitatea/unitifile mar sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP
prevazute de citre ANSVSA si cu specificafiile din aotorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricajia.
ambalarea $i analizele de serie au fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu gerinfele GMP. Buletin de Analiza

Nr. 40003 /25.03.2022 eliberat & | C B M V -Bucuresti

| DECIZIE
FLIBERARE PRODLUS l

00 ALTELE (Explicapi)

O RESPINGERE

O R!PROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA SEF LAB. CONTR!

Dr. Silvia Purcarea |

Data: __30,03.2022
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
$| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

\-i'i

L R

Nr./ﬂﬁ‘f;in L0522

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 2200 din 11.02.2022 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMYV si inregistrat prin CA-ICBMV-40003 din

11.02.2022, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD Avj e 012,
valabilitate pana la 03.01.2024, DAC : ROMVAC COMPANY S A., AC Nr. 180089/25.06. 2% i
K WA, by

25.06.2023. TN g Y,

Director Tehnic

irela MARINESCU
rfmlNSTITUWL PENTRU CONTROLUL PRODUS
| BIOLOGICE $1 MEDICAMENTELOR DE UZ VE R
BULETIN DE ANALIZA - ygg;'c;“
o> S

’ ------ Nr. 40003  din 25.03.2022 IIIIIIII Q

e T i . SR EN ISONEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expednorul probeior Insutulnl pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

| Contextul prelevarii: Control de serie
; Detin&torul autonzaliei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu privire | ] vare a
‘Locul prelevarii: ROHVAC COMPAHY SA, lifov
IData prelevarii: 11.02.2022 -
‘N r. proces verbal, loc
rpmmam DSVSA - 859 / 11.02.2022
|Responsabil prelevare:  Elena VINTILA
0 hire | i el
. Data si ora: Tempersturalsta:ea termica; Rssponsabili: Med. Vet. Marinela GRIGORESCU
111.02.2022 4'50 Med. Vet. Andreea MAFTEI
Opiniile | Interpretarile conjinute de prezentul raport nu sunt acopernite de acreditarea RENAR slu cIrtfwu EDW In aces! Bulelin de analizd FAQO1-BA-P
rezultalele Incarcarii ¢i concluzia se referd numai le proba anslizetd. Rexultatele sunt i i de probe, o‘oe’dg-‘:

conform documantuby de prelevare. am:mmum:mmmmw&nmmm

este valabil numai onginal Falsificarea acestul document se pedepseste In conformitate cu legisialia In vigoare. Pentru produsale medicinale velerinare

inclusa in Planul de pralevare § lestare ¢l  pentru cele aflate In procedurs de autorizare, scliunsa de pralevare nu (ace obiectul aclivitaiii laboratorului, Revizia 1

rasponsabilitates egantiondrli o are udmmw-sdumhmwm{')mmmuammpnuam 25.01.2018

EDQM. Toate aclivitifile refaritoars la controlul de leborator al calitifii produselor medi §l a altor produse velerinare se realizeaza n

conformitale cu prevederile standardului 1ISO 9001, Pentru detalii supimaniare, va rugdm sa consullall certificalels afisale pe www lchmv.io -

Tiparit de Chim. Luminita FATU LASvet £

in 25.03.2022 14:05:05 ] A{ i HS"t SA-ICMAOOOS
E = pagina 1 din 3




Tabel proguse/obiective, probe si teste (nr tolal probe:1)

1. Produs/Oblectiv' Romtuber PPD Aviar, solutie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 180099/25.06.2018

Cod probé ' Passment : - d &
Pericada |  Detalil probs P“" mptod ::fformml analisd / - Rozultate, 1M, UM * Concluzii
i
PR- -nmo& S ' i Biroul Control si Evaluare Scturl de Diagnostic sl Reagenti Corespunde
40003-1 |valabilitate: 2024 |0\ 1ol macroscopl ) 40003-1.1 (Tuberculne).  Lichid limpede, do prevederilor
‘mnm totald: 55,00 . o1 M culoare galbule- ﬂwoii.. tara sediment. documentatiei
flacon x 1 mi Corsspunde tehnice a produsulul
e Unitaproba T . Data testarii: 11.02.2022 si Ph.Eur., editia 10
stare de pnmire;
Corespunzatosre Limite de adrmusibildare  Lichid impede, culoare
~ galbyie- maronie, fara sadiment.

Control toxicitate tubarcullne PPD 40003-1.2 (Tupercufing).  Animalele inoculate
=+ ) cu 0,5 mi Aomiuber PPD Aviar (fl.x 1mi) nu su
[ prezentat reactii locale sau generaie in impul
pevrioadel de observatle,
Corespunde
Pericads de lestare: 10.03.2022-17.03.2022

Limile de adrmisibitate. Animalele inoculale nu

trebuie 53 prezinie reacti locale sau generale in

umpul pericadel ce cbservatie.

Control sterilitate PMV, Reagenti, 40003-1.3 (Tubercuioe):  Sterl (corespunde) |
oduse imunoclogice/flacon (as e B a(

o Perioada de lesiare 03,03 2022-17.03 2022

Lemde de admisiiate: Steril, conform Ph. Euwr.,
editia curenta cap 261

\Control efect sensibilizant tuberculine 900031 4 (Tubercuine). Proba utliizata de

|PPDm vy Romiuber PPD aviar (fl.xTmi), nu a delerminal
reactll semnificativ diferite ia cele doua loturl

de cobal, I3 24 de ore de 12 ultima inoculare.

Corespunde

Pericada de lestare: 22.02.2022-15.01.2022

Limite go aomisidddale: Dupa 24-28 ore de la
utma INoculare, reachile celor doua loturi do
animale nu trébuie sa fie semnificativ diferite

Determinare activitate biologica 40003-1.5 (Tuberculing):  Activiiate biologica
ltuberculine cobal H estimata: 86.8 % fata de potenia declarata
PPOpe v :mﬂm{l‘-ﬂm:ﬂji-lux

Corespunde &
Perioads de testare: 23.03.2022-24.03.2022
iimite ge adnusibiale:

Activilale biologica estimata: 75% - 133 % feis de
polenia geclarata

Limile de confidenia (P= 95 %): 50% - 200%

Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic sl Reagenti Corespunde

bl 40003-1.6 (Tubercuine). prevedearior
Determinarea volumului /) .7/ . (Tl 1.101{
Data testérii: 23.02.2022. a produsulul

Detarminarea pH-ului prin metoda 400031 7 (Tubercubng): 6,93 corsspunds | si Ph.Eur,, editia 10
otentiometrica (Ph. Eur. EQ curenta,  (Nim=65 madm-75)

. 2.2.3) (AR) (CE) (L F) Data testéri: 23.02.2022.

Concluzia final3: Produsul Romtuber Aviar, seria 012, valabilitate 03.01,2024, produs de S.C. Romvac Company S.A, a corespuns la
parametrii analizati, conform documentatiei tehnice a produsului.

Opmiie §i interpretarile conjinule de prezeniul rapon nu sunl acoperte de acreditarea RENAR sau certificarea EDOMMUIA, In aces! Bulelin de analizd FAD|-BA-P
rezultatele Incercarii §i concluzia se refard numai la proba analizals. Rezullatele sunl inserise In ordinea identificani probelora unitafior de probe, Edifia 2
confarm documentulul de prelevare. Se interzice reproduceres parialé a Buletinuiui de analizi 1&-d aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valsbil numai onginal Falsificarea acestui document se pedepsesle In conformilate cu legisialia In vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse In Planyl de prelevare si lestare cAl §i pentru cele sfilste In procedurs de autorizare, acliunea de prelevare nu face obiectul acivitalil laboratoruul, Revizia 1

responsabiitatea esantiondril 0 are solicitantul cererii de analizd. Incarcarile marcate cu (%) nu suni acoperite de acreditarea RENAR §i nici de cedificarca 25012018
EDQM. Toale aclivililile referitaare la controlul de laboralor al calitatii produsslor medicinale velerinare gl a allor produse velerinare sa reaiizeara In
conformitate cu pr e st “‘tSDnON.MUMMM.ﬂmuM#MMum.Mm

Tiparit de Chim Luminita FATU ATLASvet E BA-ICBMV-40003

in 25.03.2022 14:.05.05 LIMS 260 3




Responsabili teste/anallze:
M. |. = Med. Vet. Marina IVASCU..
E. V.= Med. Vet. Elena VINTILA....

= Chim. Luminita FATu....?f?.?:fﬁia.
Responsabll BIROUL CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENT!: Biochim. Costin CIOCIO!

7 g
ﬁ_ff,_,____...- )
L]

— »
Abrevieri / Definitii: "

DAC - Delinatorul Autorizaliei de Comercializare

(AR) - Acredital RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certificat EDOM/MJA |

(NE) - Necertificat EDOM/MJA

(*) - Neacredital RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitati de masurd

EDQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicameantelor
MJA - Audit Comun Reciproc

Numar de exemplare| 22  |din care se distribuie: [J ansvsa Numar anexe

;cauv [CJauete.......ooorcrccscccccccicen D
I E ,RDWAC COMPANY S.A

Opiniile si interpretériie confinule de prezentul rapogl nu sunl acoperite de acreditarea RENAR sau cerlificares EDQM/MJA. In acest Buletin de analiza FAO1-BA-P

mmrmmpmmmmumwm Rezultatele sunt Inscrise in ordines identificani probelor/a unitafilor de probe, Edifia 2

conform documentului de pralevare. Se Interzice parfiala a Buletinului de analiza fard aprobarea laboratonului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016

esle valabil numai original. Falsificarea scestul se padepseste in conformilale cu legisialia In vigoare Penlru produsele medicinale velerinare

Incluse In Planu! de prelavare 5i leslare cat ¢l cale aflate in pr dura de aulorizare, acti de prelevare nu lace obieclul activithlii laboralorului, Revizia 1
acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

responsabilitalea esantiondril o are solicitantul cererii de ansliza. lm:ﬂﬂonumcu(']mmm
EDQOM. Toate activililile referlioare la controlul de Bsborelor al calitdli produseior medicinale velerinare §i 8 eltor produse velarinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1SO 8001. Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consullali certificatele afisate pe www.icbmv.ro *

Tiparil de Chim, Luminita FATU ATLASvel 10
in 25.03.2022 14.05:05 ] LIMS m-m 3 din g

Bucurest, Str. Dudului 39, sector 6, Cod Pogtal 060603,
Telelon; 021.220.21.12, Fax: 021.221.31.71, E-mail: icbmv@icbmv ro, Web: www.ichmv.ro




