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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 59 /24.06.2019

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asigurdm, garantdm si declardm 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: 32
VALABILITATEA: 20.03.2022
—. la care se referd aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanitatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate

cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA §I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu

Auto%de Cﬁercmhzare Nr. 170139/26.06.2017




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 63/24.06.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 32 :fgsu:
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
ROMVAC el Fax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110
" Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARI VALABILITATE
20.03.2019 20.03.2022
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AL CUMERmU?;\RE [PAGINA
ROMTUBER PPD BOVIN -tuberculoproteind purificatd pentru diagnosticul ARG I din 2
tuberculozei bovine prin reactii alergice
DATELE COoD
TESTAR“ S- SATISFACATOR
i TEST LIMITE/CRITERYY | pugumrns  esnck
P.O.S. # . ADMISIBILITATE it
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F.3.1 |PRELEVAREA PROBELOR In functic de marimea 200x2ml
004 |PENTRU EFECTUAREA 25.03.2019 | 25.03.2019 |serici 20 1% 5 ml S
CONTROLULUI CALITATH
- Fluid thiglveollate 10710 «probe la
F3.1 | CONTROLUL STERILITATII medium (30 -35°C) 30°C-35°C
005 | BACTERIENE SIFUNGICE |25.03.2019 |08.04.2019 - Absenta contaminanti
- Sovbean ~Casein Digest bacterieni S
medium (20-25"C) 10/10 ~probe Ia
n.zsﬁc
Absenta contaminanti
fungici
F.3.1 | CONTROLUL INOCUITATII Animalele inoculate Animalele inoculate
013 |2 cobai inoc. s.c ¢u cite 0.5 ml trebuie sl supraviejuiascl |rezistd 2/2 ffird 3 S
timp de observajie. 7zile 27.03.2019 [ 03.04.2019 |si s4 nu prezinte apara reactii alergice
modificari locale sau si modifichri generale
F3.1 CONTROLUL EFECTULUI Animalele inoculate Animalele inoculate
087 SENSIBILIZANT 27.03.2019 | 23.04.2019 |trebuie 58 supravie{uiasch |rezistd fird s3 apard S
pe cobai §i 88 nu prezinte reactii alergice gi
modificari locale sau modificiri generale
¢
F32 | CONTROLUL CANTITATI
027 DE PROTEINA 25.03.2019 | 25.03.2019 0.6 - 1.4 mg/ml I.4mg/ml ; 1,4mg/ml S
F.3.1 CONTROLLUL 2 ml: 2mi2ml;
042 CANTITATH /FL 25.03.2019 | 25.03.2019 2ml 2 ml:2 mi S
Sml 5 ml: Sml;5mi;
S mi:5ml
F.3.2
077 CONTROL pH 25.03.2019 | 25.03.2019 6.5-7.5 2ml-7,0-7,5 S
5ml -7.0-7.5
F.3.1 CONTROLUL CAPACITATII | potenty estimata 66-150%  Potenta estimata
088 BIOLOGICE 18.04.2019 | 19.04.2019 114.8 %
(POTENTA PE ANIMALE DE limite de confidenta limite de confidenta s
EXPERIENTA cobai 50-200% 55,2-183,6 %
‘ sensibilizati)
" E32 | DETERMINAREA 25.03.19 25.03.19 sgn 2,60 g/ S

034
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MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNTTATE TOTAL({1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

20.500 N 20 doze/fl 410.000 doze

16.000 1 50 doze/fl 800.000 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania . B.A. Nr. 40081/18.06.2019 eliberat de ICBMYV -Bucuresti

FEi-41

rev i 06,2011

DECIZIE
= ELIBERARE PRODUS & | REPROCESARE SAL RETESTARE
O RESPINGERE
| ALTELE (Explicaii)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PE ANA CALIFICATA
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $! PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ;
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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $| MEDICAMENTELORIOMANIAZ2019.0u
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudului ne. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171,
E-mail: icomv@icbmv.ro, Site. www icbmv.ro; Cod fiscall 4267214, Cont ROJ7TREZ70620G330400XXXX
Trezoreria sect. 6
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La Proces : din 10.05.2019 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40081 din 10.05.2019, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD bovin, serie 32, valabilitate pand la 20.03.2022,
ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170139/26.06.2017, valabilitate :

Director Tehnic

Dr. Mieia, MARINESCU Dr. V
({ LA—

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL .‘
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA Sesadit pamtes

v woooranvesszs  [NININAN |

SR EN ISO/CEI 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Blologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii: Oficial de supraveghere

Detindtorul autorizaiei de comercializare (MAH). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producétor: ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii: ROMVAC COMPANY S.A, lifov
Data prelevarii- 10.05.2018 -
Mroces verbal: 3142/ 10.05.2019

Responsabil prelevare: IVASCU Marina

Data gi ora: Temperatura/starea termicé: Responsabil:
10.06.2018 4,0°C Med. VeL. MAFTE! Andreea

Opiniile g inlerpretérile confinute de prezentul rapor nu sunt acoperile de acreditarea RENAR in acest BA rezultatele incercdrii gl concluzia se FAD1-BA-P
referdl numai la proba anakzatd Rezultatele sunt Inscnse in ordinea identificlri probelor/a unitéitiior de probe. conform documentull de pralevare Edija 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parfiald a Buletinubu de analizd &8 aprobares laboratorulus ematent Prezeniut buletin este vaisbil numal in onigina Revizia 1/25.01.2018
Falmficaresa acesiui documen! se pedepsegte in conformitale cu legisiapa In vigoare Acfiunea de prelevare nu face oblectul activitistii laboratonulul,

responsabilitates esantiondrii o are solicitantul CA. Incerciirile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Peniru detalii suplimentare,

vé ruglkm, solicitali centificatul de acreditare la icbmv@icbmv ro

odrit de Med. Vet VINTILA Elena (s ATE ARwob BA-ICBMV-40081



1. Produs/Obiectiv: Romtuber PPD bovin, solutie injectabild, ROMVAC COMPANY S.A. AC Nr. 170139/26.06.2017

Cod proba
Parioada
analitica

Test, metodd de analizd / Parametri de
performantd

Rezuitate, IM, UM

PR-ICBMV-
40081-1

(35 Flacoane x 2 mi + 5
Fiacoane x 5 mi)

Biroul Control si Evaiuare Seturi de Diagnostic si Reagenti

ontrol macroscopic - produse
blologice R} (= |

Control sterilitate bacteriana si
fungicafflacon (ar) £ v

Control inocuitate pe cobai pentru
produse revelatoare we) (£ .

'Controlul sensibilitatii produselor
revelatoare (pe 6 cobal) wm £ v)

'Control activitate biologica PPD mw)
WE V)

40081-1 1 {Tuberculine)  Lichid clar, limpede
de culoare galbule maronie, fara sediment.
Data testarii:31.06.2018 _

Limite de admisibilitate: Lichid impede, de culoars
galbule maronie, lare sediment
40081-1 2 (Tuberculine)  Steril (corespunde)

Stend
Pencada lestarit 31 05 2019-14 06 2019

Limite de admisibiitate: stedl, conform Ph. Eur |
aditia 9, cap 261

40081-1 3 (Tuberculine).  Animalele inoculate
nu au prezentat reactil locale sau generale in
timpul pericadel de observatie.

Corespunde

Pericads testarii:06.06.2019-11.06.2019
Lumute de acdmisibiitate Arumaleie moculate nu
trebuié sa prezinte reactil locale sau generale.

400811 4 (Tubercwiing)  Proba utiizata nu 8
determinat reactii semnificativ diferite la cole
doua loturi de cobai, la 24 de ore de la ultima
inoculare.

Corgspunde

Perioada testari; 17.05.2019-12.06.2019
Lirnile de admisiiiiate. Dupa 24-28 ore de la
ultima moculare reactibe celor doua loturi de
arwmaie nu lrebuie sa fie semnaificativ diferte

400811 5 (Tuberculine)  Activitste biclogica

orespunde
Perioada testari: 13.06 2019-14.08.2018
Limite de adrmisibeditate:

-Activitate biologica estimata 66% - 150 % lata de
potenta deciarala

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

Corespunde
prevederilor
documentatiel
tehnice a produsului
si Ph.Eur., editia 9

partiment: Biroul Control si Evaluars Seturi de Diagnostic si Reagenti

Determinarea pH-ulul prin metoda
potentiometrica’ (Ph. Eur. Ed. curenta,
Cap 223) (AR (1 &,

Determinarea variatiel in greutate sau
volum pe ambalaj* vy 7

40081-1 6 (Tubarculing).  7.36 (minim=6.5 ,
maxim=7.5 )

Flacon s 2mi
Data testani. 27,05 2018

40081-1 7 (Tuberculing). 7,30 (minim=86.5 ,

maxim=7 5 )
Fiacon x Smi

Data lestarii: 27 052019
400811 6 (Tubsrculine). Corespunde (2,1mi)

Flacon x 2mi

Data lestani 27 05.2019

40081-1.7 (Tuberculine) Corespunde (5,2ml)

pmmumuwmmmummhmmwwum-

Opiniile
referd numa in proba anaiizatd

Corespunde
documentatiel
{tohnice a '

produsului
s| Ph.Eur., editia 9 |

FAD1-BA-P

- Rezultatele sunt inscrise In ordinea identificlli probelor/a unitijlor de probe, conform documentulul de prelevare. Ediia 2/108.01 2018

Se internice reproducerea parjialé a Buletinuiin de analizd fibr# aprobarea taboratorului smilent Mmﬂnnﬂimldhm Rewvzia 1/25.01 2018

Tioddl de Med Vel VINTILA Elena

(T | AT ARt

responsabilitalea esantiondii marcate cu NR nu sunl acoperite de screditare RENAR Pmoﬂ-m
v ruglm, mmum:-wm



Flacon x Smi

Data testani 27 05.2019

Concluzia finalé: Produsul Romtuber PPD bovin, seria 32, vaiabilitate 20.03.2022, produs de S.C. Romvac Company S.A., a corespuns la
parametril analizati, conform documentatiei tehnice a produsulusi.

Responsabill teste/analize:
E.V.= Med. Vet. Elena VINTILA..... "%
L F.= Chim. Luminita FATU......e4 Tatu

pmmummmmmmmmm:mmm

Abrevieri / Definitii:

(aR) - Acreditat RENAR
mR) - Neacreditat RENAR
IM - incentitudine de mésurare
UM - unitdli de masurd

Potrivit rezuitatelor - cand nu sunt precizale criterii de admisibilitate referitoare la rezultatele investigafiel efecluate sau cind interpretarea rezulta-
lwiui nu poate fi incadratd cu certiludine ca fiind corespunzétor/necorespunzaior (ex. acceptabil conf. Reg 2073/2005; dacé rezultatul masurérii +

incertitudinea extinsé (obligatoriu menfionald in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune pesie limita specificaliei, etc. ).
Numér de exemplare L din care se distribuie: I:IANSVSA Numér anexe

[ Lo colminnan O

Opiniile ¢i interpretérile confinule de prezentul rapor nu sunlt acoperite de acradilarea RENAR. [n acest BA rezultalale incercinii g concluzia se FAD1-BA.P
referd numai |a proba analizatd Rezullatele sunt inscrise In ordinea Wentificlni probelorfa unitifiior de probe, conform documentuls de prelevare. Edija 2/08.01.2016
Se inerzice reproducersa pariald a Buletinuiui de anaiz 8 f8rs aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul bulehn este vaiaby numal In onginal Rewra 1/25.01 2018

Faisificarea acestui document se pedepsegte in conformitate cu legisialia in vigoare. Acliunea de prelevare nu lace obiectul aciivitfi laboratorului,
responsabililatea egantiondrii o are solicitaniul CA_ incerciirile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalli suplimentare,
v rugdm, solicital cerificatul de acreditare I icomv@icomv. ro

Tiplit de Med. Vet VINTILA Elena (T ATE AR RA-ICRMVANNAY



