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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 33/11.03.2021

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

Produsul: ROMTUBER PPD BOVIN
Seria: 34

Valabilitatea: 09.12.2023

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 respectd conditiile impuse in sarcina noastra prin

Autorizatia de Comercializare Nr. 110154/20.07.2011




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 33/ 11.03.2021
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 34 B-25704
: Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190. ROMANIA
ROMVAC el /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARI VALABILITATE
09.12.2020 09.12.2023
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUL COMERCIALIZARE [PAGINA .
ROMTUBER PPD BOVIN -tuberculoproteing purificata pentru diagnosticul PN 1 din 2
tuberculozei bovine prin reactii alergice
DATELE COD
TESTARII S SATISFACATOR
REF./ TEST LIMITE/CRITERI REZULTAT NS- Sk
P.O.S. # - ADMISIBILITATE NCo e
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1 |PRELEVAREA PROBELOR In functie de marimea 301 x2mi
004 |PENTRU EFECTUAREA 15.12.2020 | 15,12.2020 |serici S
CONTROLULUI CALITATII
- Fluid thiglycollate 5/3 -probe la
F3.1 | CONTROLUL STERILITATH Imedium (30 35 ° ) 30°C-35°C
005 BACTERIENE SI FUNGICE | 15.12,2020 | 29.12.2020 ) | Absenta contaminant
. Absenta contaminanti bacterieni s
) bac_tfzneyl . 5/5 'Pﬂ!be la
- Soybean -Casein Digest 20'-25°C
medium (20-25"C) Absenta contaminanti
Absenta contaminanti fisngici
fungici
F.3.1 CONTROLUL INOCUITATI Animalele inoculate Animalele inoculate
013 |2 cobai inoc, s.c cu cite 0.5 ml trebuie s& supraviejuiasca |rezistd 272 fird sa S
timp de observatie. 7zile 17.12.2020 | 24.12.2020 |5i s& nu prezinie apard reaciii alergice
modificar locale sau 51 modifichri generale
generale
F.3.1 CONTROLUL EFECTULLUI Proba utilizata nu Proba utilizata nu a
087 SENSIBILIZANT 17.12.2020 | 14.01.2021 |determing reactii determinat reactii S
pe cobai semnificativ diferite lun semnificativ diferite ln
cele doua loturi de cobai.  |cele doua loturi de
la 24 de ore de la ultima  [cobai, la 24 de ore de
inoculare la ultima inoculare
F.3.1 CONTROLUL 2 ml: 2mi:2mi;
042 CANTITATH /FL 15.12.2020 | 15.12.2020 2mi 2mi2 ml S
F3.2
077 CONTROL pH 15.12.2020 | 15.12.2020 6.5-7.5 733 S
F3.1 |CONTROLUL CAPACITATI potenta estimata 66-150%  Potenta estimata
088 | BIOLOGICE 17,12.2020  18.12.2020 113,6 %
[{POTENTA PE ANIMALE DE limite de confidenta limite de confidenta s
EXPERIENTA cobal 30-200% 67.8-148.2%
sensibilizati)
F3.2 | DETERMINAREA 17.12.20 | 17.12.20 5 mg/ml | 474:4.71:4.74 S

034

FF1-11

CONCENTRATIENIN FENOL

rev ]

(2014

mg/mi




20 doze/Nl

MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

24.950 1 499.000

Produsul a fost controlat §i 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. 40006/05.03.2021 eliberat de ICBMYV -Bucuresti

DECIZIE

O ALTELE (Explicagi)

ELIBERARE PRODUS

O REPROCESARE SALl RETESTARE

RESPINGERE

Sef Laborator

FEL-11

Data:  11.03.2021 \

Biochimist ANDR
Data: 11.03.2021

rev. il (201
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $I| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
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T o e 2625 ain 0307 LCf
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La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 553 din 20.01.2021 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistral prin CA-ICBMV-40006 din
20.01.2021, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD bovin, serie 34,
valabilitate pana la 09.12.2023, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170139/26.06.2017, valabilitate - nelimitata.

Director Tehnic Director

%le&!& MA{!INESCU Dr. Fiorica DURL
au U
v e INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru

INCERCARE
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SA ENM ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Li 908

'Expsdilorul probelor Institutul pontru Controlul Produsoloc Biologice si Mmmntdor de Uz Veterinar , K:m
Contextul prelevarii: Control de serie

Detinatorul autonzatiel de comercializare (DAC) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu pnvire (@ acliunea de prelevare a probeior

Locul prelevari ROMVAC COMPANY SA, Ilfov
Data prelevarii - 20.01.2021 -
Nr. proces verbal, loc
|ptmrefDSVSA : 357 / 20.01.2021
Responsabil prelevare.  Marina NASCU
Date cu privire la receplia probelor

Data si ora Temperatura/starea termica Responsabil.

20.01.2021 40C Med. Vet. Andreea MAFTE!
Opinille si interpretant |inute de prezantul rapon nu sunt acopents de acréditarea RENAR |n aces! BA rezultalele Incercini § conclunia se FAOY-BA-P
referd numal la proba analizatd Rezultsiele sunt inscrise in ondinea denuﬁu.m p-umhru umﬂuor de probe  confarm documentulul de pralevare Ediia 2/08.01,2016
Semmwmmnpamlsmwmuamam b Prezentul buletin esta vaiabl numal in ongwnal Reviza 1/25.01 2018
Falsificarea acesiu d t psegte in conformitate cu legisiatia in vigoare. Achunea de prelevare nu tace oblectul activitipl laboratorulu

rﬁmmmcmmmucal incerciriie marcate cu NR nu sunt acopernie de acreditare RENAR Pentru detalh suphmentare
va rughm, solicitay cartficatul de acredilare ja icomv@ichimy

BA-ICBMV 40006
paginag  din 3

Tipéiit de Ghim, Luminita FATL ® | ATLAS |
In 05,03.2021 10:28:12 LIMS




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

rioads Detalii proba Y“MM "  Rezultate, M, UM ~ Concluzil
Pﬂ-lcm—mrl;: :lu Siii 303 . Biroul Conirol sl Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
40006-1 |valabllitate: D9.12. | 3 ) s 1

| Control ic #0006-1 1 (Tuberculngl  Lichid clar, limpede prevederilor
caniit. totala: 35,00 e de culoare galbuie maronie. fars sediment. documentatiei
flacon x 2 mi Corespunde tehnice a produsului
ni. unital/proba 7 Data testarii:20.01.2021 sl Ph. Eur..editla 10
slare de primire ‘
Corespunzatoare Limite g admsibditate (ohio Ympedie. de culoare

oalbUIe maromie, lara sadiment

[Control efect sensibilizant tuberculine 400061 2 (Tuberculine, Proba utllizatanua |

PPD nay - determinal reactii semnificativ diferite ia cele
doua loturi de cobal, la 24 de ore de la ultima
inoculare.

‘ Corespunde

| Perioads testarii:26.01.2021-23.02.2021

Lmite a& aomisibrnate: Dupa 24-28 ore 0 &
i witima moculare. reactiile calor doud Itur e
‘ anmie A rebue sa fie semadicatv gfer e

ICM‘I!I’O' sterilitate PMV, Reagenti, L0006 1.3 (Tubercuines:  Steril
Produse imunologice/Mlacon (aa)

Corespunde
Petioada testard 27 01 2021.10 02:2021

| Lifnite de agimsibiliate statil cohfarm Ph, Eur.,
eaitia 10.cap 26°

/Control loxicitate tuberculine PPD Ry 40006-1 4 [Tubseculine)  Animalete inoculste
nU BU prezentat reactil locale sau generale in |

timpul pericade: de observatie
Corespunde
Perioads testarii:10.02 2021-17.02.2021

Limite de adrmisidifitate Animalele nocuiate nu
trebuie sa prezinte reaclil locale suu generdie

Determinare aclivitate bioclogica #0006-1.5 ( :;‘0::;“:;' ::‘!lvﬂlh biologica
lhl-b.ﬂ'. i PP | estimata: 1 enta decisrata
i M TR P cobu ey Limite de confidenta(P=65%): B4.8% - 1182%

Corespunde
Perioada testarii: 02.03.2021-03.03.2021

Limite de admisitildate

-Attivitate biologica estimala 66 - 150% fata de
potenta declarata

Limie de confidenta [F= 85 %] 50% - 200%

jwCompartiment Biroul Control sl Evaluare Seturi de Diagnostic sl Reagenti | Corespunde

Determinarea pH-ulul prin metoda 000618 1Tubeeuinl T RS Embunes documentatiel
|potentiometrica® (Pn Eur Ed curenta (MR85 e tehnice a produsului
I Data testarn 2801 2021

Cap 223) am) - L, N si Ph.Eur., editia 10

|Determinarea volumului® (va; 4000617 (Tuberculing)  Velumulflacon = 2mi
' Data testarii: 28.01.2021

iCnncluﬂl finala: Produsul Romiuber PP Bovin, sena 34 vaatwilate 08 12 2023, producator S C Romvac Company S A, a corespuns ia
|parametnl anahzatl, canform Documentatigi tehnice a produsuluy)

Opinile si interpretinie confinute de prezentul r3pon nu sunt scoperite de acreditarea RENAR In acesi BA rezullatele incerchn gi concluzsa se FAQ1-BA-P
referd numal la proba anaiizata Rezultatels sunl inscrise In ordinea identificadl probsior/a unitdpior de probe, conform documentulul d& prelevare. Edipa 2/08.01.2016
Se interzice reproduceres partiald a Bulatinulu de analza farg aprobarea Isboratorului emitent. Prezeatul buletn aste valabl numai in ofiginal Revizia 1/25.01 2018

Falsificarea acesty| documeant se pedapseste n conformiate cu legisiatia In wigodre Actiunes de prelevare nu face obectul actvitty isboratorului
responsabilitatea egantiondril o are solictaniul CA incercarie marcate cu NR nu sun! acopests de acraditare RENAR  Pentru detall suphmentare

va rugam. solicitall certificatul de acreditare (8 cbmv@icomv o

Tiparit e Chim Luminita FATU s | ATLAS. : BA-ICBMV-40006
in 06.02:2021 10 2812 LIMS pagina 2 dn 3



Mad Vot N

Responsabili mmdia: 17/

Med, Vi Elu V’v\fr@'
Shim, _umiriia aﬁf&l
WWL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI
)
Abrevieri [ Definitii:

| pac - Detindtorul Autorizatiei de Comercializare
(am - Acreditat RENAR
N1 - Neacreditat RENAR -
IM - incentitudine de masurare

| UM - unita|i de masura

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

|I]:caw [Janeie
IIIROMVAC COMPANY S A O
i M- =

Opinile sl intarpretanie jinute de p | rapon nu sunt acopente de acreditares RENAR. [n aces! BA rezubialele Incarcni i conclutia se FAD1-BA-P
mhdmhmw RuMmllmInmmﬁuNMhmam conform documantulul de prelevare Editia 2/08.01.2016
Se |nterzice wpwdmap.qﬂilBMmulmdo analizd fard aprobares laboratorulu emitent, Prezentul bulelin este valabil numai in anginal Revina 1/25.01.2018
Falsificarea il do tsep in conformitate cu legsiatia in wigoare Acfiunea de preievare nu lace obiectul acivitiji laboratorulyl

Wwﬁmnmwm\ Incercarie marcate cu NR nu sunt acopenta de acreditare RENAR . Pentry detsili suplimantare
va rugam,_ sohicitali certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tipérit de Chim. Luminita FATU ® ATLAS q BA.
in 05.03.2021 1028:12 '_’).' LIMS

Bucurest, Str. Dudulu 38, sector 6, Cad Pogtal UB0603

Telefon: 021 220 2112, Fax 021.221.31.71 =.mall chmui@ichmy rg. Wah. waww icomv 1o
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