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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 20 /16.03.2023

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul 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 CUl 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: 013

Valabilitatea: 28.11.2024

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
Nr. 20/16/03/2023 .

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

o/_‘ ROMVAC COMPANY S.A. N;- (;lé':};?:ilﬂrgﬂ;ﬁ CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 01
R MVAC o /Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 NR.632019RO
Email: ACETOMY.
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 013 COD PRODUS
ROMTUBER PPD AVIAR -tuberculo-proteind purificatd pentru B-85344
diagnosticul tuberculozei produse de Mycobacterium avium,prin DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
reactii alergice 28/11/2022 28/11/2024
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr.180099/25/06/2018 1din2
COD
DATELE TESTARII 5-
SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT La("faHSFACATOR
iNCEPERE | FINALIZARE e
_ 5 NT — NETESTAT
F3.1 Rkl EVAREA PROBELOR 08/12/2022 | 08/12/2022 [Se recolteaza un nr. de
004  |pENTRU EFECTUAREA probe in directa corelatie cu| 30 flacoane
CONTROLULUI CALITATH marimea seriei -30 1 S
f;::) 5' ' - Fluid thiglycollate |5/5 -probe -30°C-35°C
CONTROLUL STERILITATII :;d;:"; g?“:“fl?‘;; e s
BACTERIENE SI FUNGICE 08/12/2022 | 22/12/2022 bactericni
- Soybean -Casein . .
Digest medium(20 -25 0|3/3 -probe -20°C-25°C
C)- Absenti Abse_m!a contaminanti
contaminanti fungici | Ungici
glg CONTROLUL INOCUITATII 09122022 | 161272022 | Animalele inoculate ?ur:rl:::;lfuzc::l:l:
trebuie sa » » i
2 cobai x 250gr. inoc. s.c cu cite supraviefuiasca §i sa nu :""":I'“‘a m"d’ﬁcﬁg 5
0,5 ml - timp de observaic. 7zile prezinte modificari OONIO S gonoen
locale sau generale
F.3.1 |CONTROLUL EFECTULUI
087 |SENSIBILIZANT- s-auinoc. 3 | /122022 | 060120234
cobai strict intradermic cu cite Animalele inoculate Cele doua grupe de
0.1 ml PPD AVIAR seria 013 .de trebuie s animale au supravietuit
Yori lainterval de S zile:. supraviejuiasc i $3 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 S
la ultima inoc.(05/01/2023. )cobaii
din lotul 1 cat si cei din lotul 2 -
lot martor au fost inoc.strict
intadermic cu 0.1 ml PPD
AVIAR seria 013
F3.1 | CONTROLUL ACTIVITATIN | 05012023 | ogioiz0z3 [AStVitate biologica O i
088  |BIOLOGICE (potenta- pe 8 cobai ety i WL,
censibilizati Limite de confidenta 68,9 -146 % S
sensibitizag) (P =0,95%) : 50-200%
F32 \DETERMINAREA AZOTULUI | 08/122023 | 08122023 | 1,5 -2 mg/ml 2.0 mg/ml s
027 |ToTAL
F3.1 Z . iml; 1mi; Iml; Iml; Iml;
0 CONTROLUL CANTITATII /FL| 08/12/2022 | 08/12/2012 ! ml \ml. tmi. Imi: Tmi: Tmi IS
F3.1lconTROL pH 09/12/2022 | 09/12/2022 6.5-7.5 43 g
077
rev.02 102019
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F32 | OETERMINAREA 09/12/2022 | 09/12/2022 $ mg/ml 2,48:2.47:2.47 mg/ml s
034 |CONCENTRATIE! IN FENOL
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNI‘I‘ATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 575.000doze
57.500 fl 10 doze/fl

Prin _prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiy

ambalatd/ctichctatd §i controlata in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP pmr&.zutc de cittre ANSVSA 51
cu specificafiile din autorizafia de comercializare. lm'egistrinlc referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a

constatat conformitatea acestora cu cerinjcle GMP. Buletin de Analiza Nr.

40006/15/03/2023 eliberat de 1 C BM V -Bucuresti

DECIZIE

O ALTELE (Explicapti)

X]  FLIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE 2 O RESPINGERE

SEMNATURA SEF pAB. CONTROLUL CALITATII

FFLI-11
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

| /= A L“ /Z' ¢
Il ROMVAC | A ( L f
|‘ O “ Al \]‘ < \ ' e o“*{ C(—’ ) .
e /W Ne. £949 din /2. 03.404D

19 ij’/iiLJJ[L /

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 558 din 17.01.2023 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40006 din
17.01.2023, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD Aviar, serie 013,
valabilitate pa&na la 28.11.2024, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 180099/25.06.2018, valabilitate :
25.06.2023.

Director Tehnic Direc@

D/z:lea cF/lLl‘-\IESCU
l/ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUS
BIOLOGICE $1 MEDICAMENTELOR DE UZ VE
acreditat pentru

BULETIN DE ANALIZA :
NCERCARE

Nr. 40006 din 15.03.2023 |IIIII|I “

SR EN ISOMEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Lisos

EExpadlloml probe!ar Instnuwl pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentn!or da Uz Vetermar ICBW
Contextul prelevani: Control de serie

Detinatorul autorizatiel de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
Prcducalor ROMVAC COMPANY SA., ROMANIA

~ Date cu privire la acfiunea de levare a r
Locul prelevaric.  S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. lifov
Data prelevarii: 17.01.2023 -

Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA : 244 /17.01.2023

IResponsabil prelevare Elena VINTILA

Date cu privire la recsg{.'a probelor

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili;
. Med. Vet. Anca Raluca Tranulea -
.01. 49C
17.01 2023_ _ 3 a_larigescu | ]
Opiniile si inlerpratdrile conlinule de prezentul rapor nu sunt acoperile de acredilarea RENAR sau cerlificarea EDOMMJA. In aces! Bulelin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se relerd numal la proba analizald. Rezultalele sunt inscrise in ordinea identificarii probeloria unitalllor de probe, Editia 2
conform documeniului de prefevare. Se interzice reproducerea pariald a Bulelinulul de analiza f@rd aprobarea laboralorulul emilent. Prezentul bulelin 08.01.2016
esle valabil numal original. Falsificarea acesiui documen! se pedepseste in ooniormlah o hquhbl in vboaw Pentru produsele medicinale veterinare
incluse In Planul de prefevare §i lesiare cél 5i pentru cele afiale In procedura de i 1 ni face obiectul activitdlii laboralonsiul, Revizia 1
responsabilitalea esanlondrii o are solicitantul cererii de analizd. Incercérile marcale cu (‘) nu sunt ampuﬂl de acraditares RENAR gi nici de certificares 25.01.2018
EDQM, Toate activitajile referioare ia controlul de laborator al calildlii produselor medicinale velerinare §i a altor produse vetarinare se realizeazad in
conformitate cu prevederile slandardului ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa hajl certificalele afisate pe www.icbmv ro
Tip&ril de Med. Vel Marina IVASCU [ @ | ATLASvY=t 0]
1 ; 52:13 - BA-ICBMV40006
in 15.03.2023 11:52 LIMS paglnaid#ns




Tabe! jecti i teste (nr

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

Cod proba |
o p lii proba Test, metoda de analiza / Parametri de Rezultate, IM, UM Concluil
Fna.‘ 1lmiﬁci Deta performanta |
a
PR-ICBMV- serie: 013 Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Cmesmlr?‘gf
40006-1 |valabilitate: 28.11,2024 . 40005-1.1 (Tuberculine).  Lichid limpede, de prevede:
cantit totald: 55,00 Conkal MCTUN00nT 1) I culoare gaibuie- maronie, fara sediment. documentatiei
flacon x 1 mi Corespunde tehnice a produsulul
nr. unitali/probd: 7 Data testarii: 17.01.2023 si Ph. Eur., editia 11
stare de primire:
Corespunzatoare Limite de admisibilitate: Lichid impede, culoare

galbuie- maronie lara sediment

Control efect sensibilizant tuberculine <0006-1.Z (Tuberculine). Proba utilizata de
PPD (N (CE) = ! Romtuber PPD Aviar (llaconx1mi), nua
determinat reactil semniticativ diferite la cele
doua lofurl de cobai, 1a 24 de ore de la ultima
Inoculare.
Corespunde
Pericada de teslare; 03.02.2023-01,03.2023

Limite de sdmisibiitate: Dupa 24-28 ore de la
ultima Inoculare, reactiile celor doua loluri de
animale nu irebuie sa fie semnificativ diferite

Control sterilitate PMV, Reagentl, 40006-1.3 (Tuberculine):  Sterl (corespunde}
Produse imunologice/flacon (an) (vg)

EY
=Y Perioada de lestare 28.02 2023-14.03.2023

Limite de admi: Staril, form Ph. Eur
editia curenta, cap.2.6.1

Control toxicitate tuberculine PPD ey <0006-1.4 (Tuberculing):  Animalele inoculate

ce 1 cu 0,5 mi Romtuber PPD Aviar (flaconx1mi) nu
au prezentat reactii locale sau generale in

timpul pericade! de cbservatie,

Corespunde

Perioada de testare: 02.03.2023-09.03.2023

Lumite de admisiiitate: Animaiele inoculale nu
trebule sa prezinte reactii locale say generale in
timpud pericadel de observatie.

Determinare activitate biologica ‘2306 15 :‘; ::b;;?iﬁr!;)a. m‘;ul anogl:-
tuberculine PP cobai ) im0 estimata: a potenta ar
e Prpe L Limite de confidenta (P= 95 %): 87,9 % - 113,8
%
Corespunde
Perivada de testare: 06.03.2023-07.03.2023

Limite de admisibililate.

Acivitate biologica estimata: 75% - 133 % fats de
potenia declarala

Limite de confidenta (P= 95 %) 50% - 200%

erviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde

Determinarea volumului ) # 40006-1.6 (Tuberculing): Volumulflacon=1ml. prevederilor

Data testérii; 19.01.2023 documentatiei
Determinarea pH-ului prin metoda 40006-1.7 (Tubercufine). 7,10 corespunde  (tehnice a produsului
potentiometrica (Ph. Eur. Ed. curenta,  (Mnim=6.5 , maxim=7.5 si Ph.Eur,, editia 11
Cap. 2.2.3) am)cep i v s Data testari: 19.01.2023

Concluzis finala: Produsul Romtuber PPD Aviar, seria 013, valabilitate 28.11.2024, produs de Romvac Company SA, a corespuns la parametrii
analizati, conform documentatiei tehnice a produsului.

Opinitle 5: interpretanie conlinute de prezentul raport nu sunl acoperile de acredilarea RENAR sau cerificarea EDOMMJA In acest Buletin de anafizd FAQ1-BA-P
rezultatele Incercérii 5i concluzia se referd numal fa proba analizata. Rezullatela sunt inscrise in ordinea identificéri probelor/a unitaliior de probe, Editia 2
conform documentulul de prelevare. Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analiza [irs aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numal original, Falsificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legisialia in vigoare. Pentru produsele madicinale velennare

incluse in Planul de prelevare §: lestare cal §i pentru cale afiate in procedura de autorizare, acliunea de prelevare nu face oblectul activitati laboratorului, Aevizia 1

responsabliitalea esantiondril o are solicitaniul cereril da analizad. incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de screditarsa RENAR sl nici de certificarea 25.01.2018
EDGM, Toate aclivitdlile referitoars la conlrolul de laborator al calitiii produselor medicinale veterinare gi a altor produse velennare se realizeazd in
conformitale cu prevederile standardulul 1ISO 9001, Pentru detalii suptimentare, v rugdm sa consufiall cenificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparil de Med. Vet. Marina IVASCU ATLAS ct (O 0)]

In 15.03.2023 11:52:13 LIMS BA-ICBMV-40006
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‘esponsabill teste/analize: A ged
E.V.= Med. Vet Elena VINTILZ . v.«nﬁfzg
M. I = Mec. Vet. Marina IVASC!. ... e e

L. F. = Chim. Luminita FATU. W‘Fﬁ\%

HosponsahjleONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI
/

f‘\_/

Abrevieri / Definitii:

DAC - Detinatorul Aulorizaliei de Comercializare

(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Centificat EDQM/MJA

(NE) - Necertificat EDOM/MJA

(*) - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitafi de masura

EDQOM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
MJA - Audit Comun Reciproc

Numar de exemplare 2 |din care se distribuie: [:] ANSVSA Numar anexe

|I] ROMVAC COMPANY S.A. 0

Opinille si interpretanie confinute de prezentul raport nu sunt acoperile de acreditarea RENAR sau cenificarea EDOM/MJA. In acest Bulstin de analiza FAQ1-BA-P
rezullalele incercanii §i concluzia se referd numai la proba analizald. Rezullatsle sunl inscrise in ordinea Identificanii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentulul de prelevare. Se inlerzice reproducerea partiald a Bulelinulul de analiz fard aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numal original. Falsificarea acestul documen! se pedepseste in conformilate cu legislajia in vig Pentru produsele madicinale velerinare

Incluse in Ptanul de prelevare sl testare cal gl pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitafil laboratorulul, Revizia 1

responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cererti de analiza. Incercérile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR §i nici de certificares 25.01. 2018
EDQM. Toale aclivitslile raferitoare la controlul de laborator al calitdtii produselor medicinale velerinare §i 8 altor produse velerinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001 Pentru detalii suplimentare, v rugdm sa consultall cenificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tipanit de Med. Vel. Marina IVASCU ATLASvel 2 BMV-40006
in 15.08.2023 11:52:13 - LIMS m‘&m 3din 3

Bucuresti, Str. Dudului 39, sector 6, Cod Poglal D60603,
Telefon: 021.220.21.12, Fax: 021.221.31.71, E-mail: icbmv@icbmv.ro, Wet: www.icbmv.ro



