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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.132/05.11.2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud llfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantam si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL : ROMTUBER-PPD BOVIN

SERIA: 30

VALABILITATEA: 24.09.2021

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viaja, 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 cu
Autoriztia de Comercializare Nr. 170139/26.06.2017

DIRECTOR STIINTIFIC
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CERTIFICAT DE CALITATE A PRODUSULUI

Nr. 138 /05.11.2018

PRODUSUL ROMTUBER -PPD BOVIN

Tuherculo proteina purificata pentru diagnosticul tuberculozei la
taurine,prin reactii alergice .

Seria 30/24.09.2018 Valabilitate 24.09.2021

PREZENTUL CERTIFICAT DE CALITATE S-A ELIBERAT
iN BAZA REZULTATELOR INSCRISE IN BULETINUL DE
ANALIZA NR. 7881 /05.11.2017.

CANTITATE : 16.190 fl x 2 mi( 20 doze/fl)
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: 170139/26.06.2017

SEF LABORATOR CONTROL

PRODUSE BIOLOGICE
v/
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La Procesul verbal nr. 1 din 16.11.2018 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CAJCBMV-40165 din 16.11.2018, vé transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD bovin, serie 30, valabilitate pana la 24.09.2021,
ROMVAC COMPANY S.A_, AC Nr. 170139/26.06.2017, valabilitate - .

Director Tehnic Direc

[%‘;fsz MARESCU _ Dr. Valenti EB\/
/ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR \

BIOLOGICE $!| MEDICAMENTELOR DE UZ VETER) k
BULETIN DE ANALIZA Spediat pevin

Nr. 40165 din 20.12.2018 I

SR EN ISOICEI 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 208

Expeawomu probelor u;uw_pmw Controlu! Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevani Control de serie

Detinatorul autorizatiei de comercializare (MAH) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producétor. ROMVAC COMPANY S.A. nou&uu

Locul prelevari ROMVAC COMPANY S.A, lifov
Data prelevari: 16.11.2018 -
Proces verbal 8240/ 16.11.2018

Data si ora: Temperatura/siarea termica: Responsabil

16.11.2018 40°C Med. Vet. MAFTEI Andreea

ie & de pt § raport Pu SuM acoperile de acrediarea RENAR [n scest BA rezuliatele incerclni 3 concluzia se FAD1-BA-P
r&ulmhmmﬂ Rezultateie sunt inscr.se in ordinea identificliol probelona unitdilor de probe, conform documentulul de prelevare Edipa 2/08 01.2016
anmmmammmmmmmum Prazentul buletin este valabd numai in onginal Revizia 1/25 01.2018

1 se pedepsegie in conformilate cu legisiala in wgoare Aciiunea de prefevare nu face obsectul achvitBls laboralonulul
wmmomWCA incerciinie marcate cu NR nu sunt acoperite de acrediare RENAR Pentru detalii suplimentare.
va rugam, solicitali certificatul de acreditare la icbmv@icbmy 1o

Tipani de Chim_ FATU Luminila ® BA-ICBMV-40165
in 20122018 13.39.24 ‘{.;‘.s’m pagina 1 din 3



PR-ICBMV- serie: 30 " Biroul Control si Evaluars Seturi de mu

40165-1 |valabilitate: 24.09.2021 : : Patcims st
Control macroscopic - produse 4D165.1 1 (Tubercubne)  Lichid clar, h.ulc
cantit totald 40,00 Rioiaghte g o i @6 ciilosre galbuie o far aeahininl documentatiei
flacon x 2 mi tehnice a produsului |

slare de primire Limite de admisibiiitate Lichid impede, de culoare

ne. unitafi/proba 7 . Corespunde si Ph. Eur., editia 9 |
Corespunzatoare ] galbure marone, fara sediment

|
Testal in data de 1611 2018 |

(Controlul sensibilitatii produselor 4016512 (Tuberculine)  Proba utilizata de |

6 p Romtuber PPD Bovin, nu a detorminat reactii
lmlltom{po cobal) Ry i) g sty |

cobal, la 24 de ore de la ultima inoculare.
Corespunde
| |
Limite de admisibilitate Dupa 24-28 ore de la | ‘

[ ullima inoculare reactile celor doua loluti oe |
ammaie nu rebue 52 he semnificabv difenle.

Perioada de lestare 19 11 2016 - 18 122018

|Control inocuitate pe cobai pentru -49".‘&'::‘(?% Animaiel inoculate
reve IEV cu 0,5m! Rom r Bovin nu au prezentat
rodise fatohe . 1Ev) ‘reactil locale sau generale in timpul perioadei
| de observatie. |
Corespunde
[ Limite de admisibiitate Animalele inoculate nu | |
!m-eummmw.mm

' Pericada de lestare 03 12 2018 10 122018 | \
|

|Control sterilitate bacteriana si 40185-1 4 (Tubercuime)  Steril
|fungicaiflacon amy (= v Limite de admigibiiitate. sienl. conform Ph_ Eur.,
edip 8 cap 261

Pencada de testara 03 17 2018 - 17 12.2008 ‘
|

Control activitate biologica 401651 5 (Tubercuine)  Activitats biologica
I,u., D estimata: 119,6% fata de potenta declarata |

| Limite de confidenta{P=05%): 85,4% - 117.2% |
Comespunde

—Achutple biologica estimats 66% - 150 % fata de
| polenta deciarala
-Limite de confidents (P= 35 %) 50% - 200% |

Pericada de testare 19 11 2018 - 16.12 2018 [
! |

| Limite de admisbiiitate | ‘

WWMﬂMW&Wﬂm Corespunde

Determinarea pH-ului prin metoda 401851 6 (Tuberculine) 7,39 Corespunde prevederilor
\potentiometrica® (Ph Eur. Ed curenta, (MNim=6.5 maum=75 ) documentatiel
|Cap. 22.3) (AR (LF Data testam, 28.11 2018 W.mm

si Ph.Eur., editia 9

|vaaﬂuﬂﬂlnwuhhm 40165-1 7 (Tuberculing).  Corespunde (2mi)
volum pe ambalaj’ wm) 7| Datatesiani 28 11 2018

Concluzia finald: Produsul Romiuber PPD Bowin, seria 30, valabilitate 24 09 2021, producalor Romvac Company S.A_a corespuns la parametrii
|analizati, conform Documentatiei tehnice a produsului

Opinvile §i interpretanie conjinute de prezentul rapor nu suni acopents de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele incorcar §l conciuzia se FAD1-BA-P
relerd numal 1a proba analizatd nmmmmmmmmam canform documentulul de prelevare Ediya 2/068.01 2016
Se interzice reproducerea part:ald a Buletinulul de analizd fivd aprobarea iaboratondlul emitent. Prazentid buletin sste valabl numa In original Revizia 1/25 01 2018

mewummeWhm muMMMMWW
i o are solicitantul CA Incercatile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditase RENAR Pantru detals suplimentare,
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teste/analize: /
= Med. Vet. Marina IVASCU..../

E.V.= Med. Vet. Elena vmnu....m
L.F.= Chim’ Luminita FATU.... 28 TaY:,

Res LC S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. CIOCI0I Costin

Abrevieri | Definitii:

(AR) - Acreditat RENAR

iRy - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare
UM - unitdy de masurd

Potrivit rezultatelor - cand nu sury precizate crilerii de admisibilitale referitoare ia rezullalele investigape: efectuate sau cénd interprelarea rezulla-
tului nu poate fi incadratd cu ceitudine ca find corespunzator/inecorespunzalor (ex. acceplabil conf Reg 2073/2008, dacd rezultatul masurdri +
mmﬂamlwmmmmrnm)mowmmumuasxuw peste limita specificaiei, elc )

Numdér de exemplare 2 |din care se distribuie: D ANSVSA Numar anexe

ICBMV [ tele: ]

ROMVAC COMPANY S A

S =

Omnitie gl interpretériie conpnute de prezentul raport nu sun acoperite de acreditarea RENAR in aces! BA rezultateie incerclini ¢ conclupa se FAD1-BA-P
referd numal la proba analizald Rezultatele suni inscrise in ordinea identificrii probeloria unitdfilor de probe, conform documentulul de prelevare Edipa 2/08 01 2016
&.mmmwawuummmmmm MmmMMﬂhm Rewzia 1/25.01.2018

Falsificarea acestul documenit se pedepseste in corl cu legisiatia in wigoare Acjunes de prel nu face o mchvrilith
mmmommca hwmmunmmmnmaemn mem
v rugdm_ solcite certificalul de acreditare l@ comv@bmv ro
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