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DECLARATIE DE CONFORMITATE
' Nr. 7 /22.02.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llfov, 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-BOVIN

Seria: 36

Valabilitatea: 11.10.2024

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 170139/26.06.2017
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

S0s Centurit nr 7, Voluntan ILFOV IF-077190

NR AUT. FABRICATIE

RO 01/27.11.2019

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

R MVAC el Fax 021 350 3109021 350 3110 632019 RO
Email romvaci@iromvac 1o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 36 COD PRODUS
ROMTUBER PPD BOVIN -tuberculoproteini B-107095
purificatd pentru diagnosticul tuberculozei bovine prin B-25704
Feactii alergice DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
e 11.10.2021 11.10.2024
AUT. COMERCIALIZARE. |PAGINA
Nr. 170139/26.06.2017 1din2
] cop
DATELE TESTARII ?;mnm_lm
REF. TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NS -
POS ADMISIBILITATE E:f(-j'_‘”-‘” ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
§ NT — NETESTAT
P31 | bRELEVAREA PROBELOR | 19102021 | 19.10.2021 | in functie de marimea g g . ;_ 2:
004 | PENTRU EFECTUAREA seriei s
CONTROLULUI CALITATII
F.3.1 - Fluid thiglycollate 5/5 -probe la 30°C-35°C
19.10.2021 | 02.11.2021 ; Aol s e
005 | CONTROLUL STERILITATII TG AT Emenl | e ovteminess
BACTERIENE SI FUNGICE S/5 -orobe Ia 20°-25°C
- Soybean -Casein Digest |2 "Probe i 2 ==
medium (20 -25 " C)steril |Absenta contaminanti S
fungict
"ONTROLUL INOCUITA
F JBI CON s T 22.10.2021 | 29.10.2021 |Amimalele inoculate Animalele ioculate rezista
= . . trebuie s& supraviefuiasca |2/2 fiird sa apard reactii s
2 cqba: 1noc. s.¢ cu cite (}:5 ml si s nu prezinte ulergice si modificari
timp de observatie. 7zile modificari locale sau |generale
generale
F3.1 | CONTROLUL EFECTULUI
2l ‘BENSTBILIZAN? 22.10.2021 | 18.11.2021 |Proba utilizata nu Proba utilizata nu a
087 o determina reactii determinal reactii
| S
Se efectueara pe 2 loturi de semnificativ diferite la |semnificativ diferite la cele
cobai cele doua loturi de cobai, |doua loturi de cobai, la 24
la 24 de ore de fa ultima  {de ore de la ultima inoculare
inoculare
: = . - s o 2
3.1 ONTROLUL CANT ITATIL | 19.102021 | 19.10.2021 1 ml l:‘l“_"],‘n"g' .:?12 I.::ﬂz : m"l" o
042 IREpFL 2mi i s S
F32 | . 1 ml-7,08
o077 |CONTROL pH 26.10.2021 | 26.10.2021 6.5-7.5 2 ml-7.20 S
3.1 |CONTROLUI CAPACITATII enta estimata 66-150% |P i
B L ooich 21.10.2021|22.10.2021 [P P Rofenta cotinaa 30%
088 ' limite de confidenta o S
(POTENTA PE ANIMALE DE 50-200% limite de confidenta
EXPERIENTA cobai 66.3 - 1493 %
sensibilizati)
3.2 DETERMINAREA 02.11.202102.11.2021 5 mg/ml 1 ml -4,87:4,81:4,88 mg/ml S
034 |CONCENTRATIEI IN FENOL 2 ml -4.83: 4.86:4.81 mg/ml

F-F1 1-11-01

{contimuare pe verso)

0212

12019




MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
22500 1 2 mifi 45.000 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Accasta seric de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetatd si comtrolatd in unitaleufunila(i!e mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP. Buletin de Analiza Nr.40190/14.02.2022 eliberat de 1 C B M V -Bucuresti

DECIZIE
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA -
$! PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR Nt
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR -

BIOLOGICE $i MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

2 { Cote(Pie/eic
m N2 din (4.02-2022,,

’

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 14317 din 02.12.2021 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40190 din
02.12.2021, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD bovin, serie 36,
valabilitate pana la 11.10.2024, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170139/26.06.2017, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic DI@

Dr, Mi INESCU

b —
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSE
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VET

BULETIN DE ANALIZA po::u

— w0 fa
e 2 Nr. 40190  din 14.02.2022 |.III|I| ®

RE AR

Cortificat ne EDGMMALIA-104
- SA EN ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevarii: Control de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producatorr ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

ILocul prelevarii: SC ROMVAC COMPANY SA, iifov
Data prelevarii 02.12.2021 -
W lo¢ 7608 /02.12.2021

Responsabil prelevare: Elena VINTILA

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili. Med. Vet. Marinela GRIGORESCU
02.12.2021 a0°C Med. Vet. Andresa MAFTEI
mpwmmuwmmmmumamm:mmsmmlnmmum FAO1-BA-P
rezultaiele incercarii $i concluzia se referdi numai la proba analizatd, Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Edifia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parfiall a Buletinulul de analizi fird aprobares laboratorului emitent. Prezeniul buletin 08.01.2018
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiaia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

faboratorulul, Revizia 1

incluse in Planul de prelevare si testare cit §i pentru cele aflate in procedura de autorizare, acliunea de prelevare nu face obiectul activititi

responsabilitatea esantiondrii o are Mnﬂ!ﬁmmiﬂo&mmwﬂmmwmuMREMRimhm 25.01.2018
EDQM. Toate activitéiile referitoare la controlul de laborator al calititii produselor medicinale veterinare si & allor produse veterinare se realizeazd in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, v rugm sa consultall centificatele afisate pe www.ichimv,ro

Tiparit de Chim. Luminita FATU (5] ATLASvet

In 14.02.2022 12:55:45 2 LIMS pagina 1 din 3

BA-ICBMV-40190



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

Perioada Detalii proba Test, metods de analizd | Parametrl de Rezultate, IM, UM Concluzil
analiticd performenth
mmw-‘ L Vd“f.zh 11.10.2024 ' 2 - evederilor
Bl ©40190-1.1 (Tuberculing): Lichid clar, pr
cantit. lotald; 80,00 Control macroscopic 1) (£v) anmnmuimm-:‘. documentatiel
n ltehnice a produsulul
nr. unitéfi/proba 9 s testaril:02.12.2021 si Ph.Eur., editia 10
de primire: '
Corespunzatoare Limite de admisibiltate: Lichid impede, de culoare
(50 Flacoane x 1 mi + 30 gaibue maronie, fara sediment
Flacoane x 2 mi)
Control toxicitate tuberculine PPD ¢y 40190-1.2 (Tuberculine):  Animalele inoculste
\ev) au prazentat reactil locale sau generale in
perioadel de observatie.

testaril:18.01.2022-25.01.2022

Limite de admisidiiate. Animaieis inoculate nu
km:mmrmim“um

c"_odul_lh!ilh'_hl'iv. m. : mrm-rs{rmm Mm
Produse Imunologice/flacon (AR) (vg) H B g
V) \Pericada testarii-20.01,2022- 03.02 2022

Limite de admisibittate: steril, contorm Ph. Eur.,
editia 10, cap. 2.6.1.

Control efect sensibilizant tuberculine 40190-1.4 (Tuberculine): Proba utilizata nu &
|PPD ) 1) determinat reactii semnificativ diferite la cele

dous loturi de cobai, la 24 de ore de la ultima
inoculare.

Corespunde
Perioada testarii:24.12.2021-10.01.2022

Limile de admisibifitate’ Dupa 24-28 ore de la
ultima inoculare, reactille celor doua loluri de
animaie nu trebuie sa fie semnificatly difesite.

Determinare activitate blologica ralca -imso-t.srrmh‘; Activitate biologica |
1""""""'" s adamens - o Limite de confidenta{P=85%): 77,6% - 114,6%

testarii: 26.01.2022-27.01.2022

: de admisibilitate
-Activitate biglogica estimata; 56% - 150% fata de
declarala

potenta
-Limite de confidenta (P= 85 %): 50% - 200%

mmnmmamum Corespunde

Determinarea pH-ului prin metoda 40190-1.6 (Tubercufing): 7,40 corespunde prevedariior
(Ph. Eur. Ed. curenta,  (minim=8,5  maxim=75) documentatiel
(Cap. 2.2.3) (AR) (CE} (LF) Mﬁwon: imi tehnice a
testarii 28,12.2021 sl Ph.Eur., editia 10

40190-1.8 (Tuberculne) 7,43 corespunde
((minim=6,5 ; maxim=7,5)

Flacon x 2mi.
r)dahsllnr 28,12.2021

Determinarea volumulul @ (LF) 190-1.7 (Tuberculing): VolumulMacon =imi.
testhrii: 28.12.2021

40190-7. 9 (Tuberculing):  VolumulMacon=2ml.
Data testirii: 28.12.2021.

Concluzia finald: OProdusul Romtuber PPD Bovin, seria 36, valabiiitate 11.10.2024, producator 5.C. Romvac Company S.A, a corespuns la
|parametril analizati, conform Documentatiei tehnice a produsului,

Opinille $l inerpretirile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cenificarea EDOMMJA. In acest Buletin de analizd FAD1-BA-P
rezultatele incercarii gi concluzia se referd numal la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise In ordines identificiirii probeloc/a unitafilor de probe, Edifia 2
conform do tului de prelevare. Se interzice reproducerea parjiald & Buletinulul de analizd fard aprobarea laboratorulul emilent. Prezentul buletn 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepsesie in conformilate cu legisiatia in Pentry medicinsie

mhmam&mﬂﬁmﬂﬁUMﬁmmmehm laboratorului, Revizia 1

responsabilitates o are solicitantul cererii de analizd. incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR gi nic de certificarea 25.01.2018
mrmmmhmumuﬂwmmpmmm-mm
cup e standardului 1ISO 9001, Pentru detalii suplimentare. v rugim sa consullall certificalele afisate pe www.ichmy.1o

Tipérit de Chim. Luminita FATU & | ATLASvat
in 14,02.2022 12:56:45 LIMS E BAICBMY 40190
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- Audit Comun Reciproc
| Numér de exemplare| Z- |din care se distribuie: [ Ansvsa Numér anexe
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Opiniile gi interpretirile continute de raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarsa EDQMMUJA. in acest Buletin de analizé FAD1-BA-P
rezultatele incerclrii §i concluzia se referd numai la proba analizat. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificrii probelor/e unitatilor de probe, 2
documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parfiald a Buletinuiul de analizd 18l aprobansa laboratoniiui emitent. Prezentul budetin 08.01.2016
este valabil numai onginal. Faisfficarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare. Peninu produsele medicinale velennare
hdunInMmmﬂmdﬂmﬂﬁhmh“.“t”mmhmww. Revizia 1

responsabilitatea © are solicitantul carerii de analizd. Incarcirile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR gi nici de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitiie referitoare la controhul de laborator al calithfii produselor medicinale velerinare §i a allor produse veterinare se realizeazd in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, vil rugdm sa consulta§ cenificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tipdinit de Chim. Luminita FATU TLASvet
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