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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 24/27.03.2023

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judeful lifov, cod postal 077180, tel:. 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistratd la Oficiul Reaistrului
Comertului de pe langa Tribunalul Iifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384,
cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr RO66 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Diractar General, declara
ca

Produsul: ROMTUBER PPD-BOVIN - tuberculoproteina purificata pentru
diagnosticul tuberculozei bovine prin reactii alergice

Seria: 37
Valabilitatea: 05.01.2026

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 conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializae Ni . 170139/26.06 2017
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT |

1
| Nr. 25/27.03.2023 |

[NUMELE .‘,El ADRESA PEIODUC!'\TORUI.IJI

. ~ ROMVAC COMPANY SA. N: (; la':nl';l;llll;a\lls:* CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROI,
T Sos Centuriar ¥, Volunian ILFOV [FA077190 i §
| ROMVAC o Fax 021 35011087021 350 3110 NS0
Email jomvaciimmyvoe 1o - B —
IDENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARFE \NR.SERIE 37 COD PRODLS
ROMTUBER PPD BOVIN -tuberculoproteini | - 1B-107095
l;mriﬁcats: pentru diagnosticul tuberculozei hovine prin P2 |+ | SHICATIH :;;': ;‘:z"b""‘"
'reactu alergice ]Fn COMERCIALIZARF imcma
P Nr. 170139/26.06.2017 | I din 2 |
‘f 1 ' ] | lcon ]
| DATELE TESTARII 5
. ACATIm
REF. | T ‘ LIMITE/CRITERI SEEGITAT M g
POS | | ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
l I iNCLPERE l n.wnuunzl I:::.m
S I INT _xgiesrar
£ ] . : [ ] _ . 4sfxlml [
| oo [ PRELEVAREA PROBELOR | 06.01.2023 | 06.01.2023 | In fusctie de marimca |
PENTRi! EFFCTUAREA ! scric: | S
[ | CONTROLULUL CALITATIL | o |
F31 [ - Fluid thiglycollate 10/10 -probe I2 30°C-15"C
| 06.012023 | 20012023 [ e :
| 3 PO — | i ] e
BACTERIENE 8] FUNGICE _
! l - Soybean -Caseln Dhgest 10/10 -probe fa ;0’-25"(3
} medium (20 -25 ¢ Chsicril |ADYERLr rontaminanti s
(—— == i fungici
| ”II; | o0 LUL INOCUITATT) 11012023 | 18.01.2023 |Animalele inoculate Animelele inoculate rezisia
0 | | trebuic 52 supcaviefuiaseh |2/2 fard s§ apard reactii s
2 cobat inoc. s.¢ cu cite 1,5 ml i s& nu prezinte alergice 3i modificasi '
timp de observatie Tzile | l modificiri iocele sau generale
f - . | I 1&“
| F3l [DETERMINAREA ! _ )
k= | ; S | =
: ONTROLL CTULTT |
| B | OONTROCUL EFECTGI U1 | 11012023 | 02.02.2023 [Proba uitizss Proba utlizata nu s
087 | I ina reaotil determinat reactii S
| Se eleviuenc pe 2 lowrt d¢ | semnificativ difenic la (semmificatv difenite la ccle
| cabal i cele dous lotun de cobas, [dous loturl de cobai, la 24
| | | fa 24 de are de fa ultima 'de ore de la ultima inoculare
I l inocalare _ .
Fyi " . 1T mb bml bl t mbd ml
CONTROLUL CANTITATI! | 06012023 | 06 01,2023 I md b Imb1mi-] mi1 mi
! 42 REPFL l II mi, ImIml;) ml;1 m s |
1 = 1
\ f;; CONTROL pH i 09.01.2023 | 09.01,2023 6.57.5 12 s
| . - ] -
P 1 i ' <
| l;;al gﬁ)t’?&(:tg[, CAPACITATIU 11012023 | 12.012023 1poteuamnm&b—lsmi Potenia estsmata 85,3 %
| (POTENTA PE ANIMALE DE | oite duisgondeins A s
| E.,}(P.E.R‘IEN'I'A cobat 66,59 - 1559%
|sef.s:b:l:wl) |
e | J
12 | e reraiNAREA [ 09 012023 [ 0901 2023 5 g 106, 2032 2mghnl )8
l U3 [CONCENTRATIED IN FENOL | | B

{eonnnuare pe verso |

FFi.-1i-0) 022 162019



MARIMEA SERIEI ' OBSERVATII |
NR.UNITATL CANTITATE PRODUS / UNITATE . TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

Prin prezenta certific faptul ¢ informagiilc mai sus menjionate sunt reale §i corccte. Aceastd senie de produs a fost fabricwid, inclusiv

‘ambalard/etiche1atd §i controlatl in unitatew/anititile mai sus menjlonatdfe. in conformitate cu cerinjele GMI® previzute de citre ANSVSA 5
cu specificatiile din autorizatia de comerclalizare. [nregistrarile refenitoare &a fabricajis anbalarea §i analizeic de senc au fost revizalic sl s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP Buletin de Analiza Nr. 40012/17.03.2023 eliberat de 1 C B M V -Bucuresti

' DECIZIE _l
ELIBERARE FRODUS 0O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERFE
[ ALTELE (Exphcayia)

' SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PERSOANA %IEA\:\I'\R
} '\\?‘ MUER

Biochimist Andrki Nica/ ur/;@hg lmi:’
& Sosiaiag.

~

Data:_27.032023 \

Dr. Silvia Purcarcea

FFEa-t1al @2 10209



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

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

'sz_f{#_ Bk :11.:.’.,_' b & .,u; g_( "/."‘-'I"‘jtl/f/' e
RPN | el nr 3608 din RO 202}

f
La Procesdl'verbal inregistrat i3 ICBMV nr 1539 din 08.02.2023 emis de Institutul pentru Controlul

Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40012 din
08.02.2023, va transmitem rezullatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD bovin, serie 37,
valabilitate pané la 05.01.2028, DAC . ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr, 170139/26.06.2017, valabilitate : nelimitats

Director Tehnic
Dr. Mjreta MI\RINESCU

I.rf

U INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VE

BULETIN DE ANALIZA
?’/;’“
o Nr 40012  din 17.03.2023 |lll.'“
LmMm“JA“
SH EN ISONEC 1T025:2018
CERTIFICAT DE ACRCDITANRC
LI soa

Expeditarul probzior. Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevani: Control de serie
Detnatorul autonizatiel de comarcializare (DAC) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA '

Producdior ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

[ate cu prvire iunea de prelevare a probeloc

._cc:ul prelevani - 5.C, R_OMVAC COMPANY S A  .lnd Itfaw ]
Data prelevari. 08.02.2023 - !

Nr proces verbal, loc
preievare/DSVSA 722108.02.2023

R&soonsatxl preievara Marina IVASCU
Date cu pnvire 1a receplia probejor
Dalta sl ora Temperatura/starea termica Responsabill
Med. Vet. Anca Tranulea
08.02.2023 6,0°C
Opmile 5 imterpretdnie confinuie de prezontul rapon nu sunl scopenie do acredianea RENAR sau cerilicarea EDQMMMUA. [In acest Bulobn de anatzh FAD!-BA-F
resuliatele incercdnl & concluziy se relerd numa 2 probe aculizatd. Rerultiiole sunl instrise in ordines Wenlibcdini peobelar’a unitatiion de probe. EBdita 2
amilorm documeniuhy de prelevare. Se nerzice reproduceren parjlald o Suleinidy de analzd Hird aovobaies laboratonss amitent. Preseniul buletin 08 012016
esla valabd numm onginal. Folficsres soeshu document s¢ podepsesis in conformilale ou legistale in vgosme Pentiu groduse’s medicingle vererinare
Rawvizis 1

woluse n Planu do precevane 3 lastace ol §l pontru cele aftale Tn procecr o do awtofizare actiunea de prelovare nu lace ntseciul ackvilili Bboralonss,
rezoprsabillates esantinndnk o are schcitaniul cereci de anahzd Incercinile marcale G () nis sunt scoperts de atreditaras RENAR @ mol de comicaras 2502018
=0GM. Toate activitdfily relenicers ia controt de sboralon al cantiii produsslnr medicingls velonmare §i 8 alle’ produss weisdnare s realideazl in

contormitatn o i neewstieriee stanmgecoly 150 DOCT. Thantig dotahl dup s dare, v sunhdel Sd CUIEREGY CEANCAS atsale 58 www icbomv.mo

e = [
Tipard da Men. Vel Manna (WASCU ATLAI. .1
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Tabel proguse/obiective, probe §i tesle (nr tolal probe. 1)
1. Produs/Obiectiv: Romtuber PPD bovin, solufie injectabiid, ROMVAC COMPANY S.A. | AC Nr. 170138/26.06.2017

' —
| Cod proba
| Perioada Detalii probg | 1ot metods o - ! Rezultate, M, UM | Concluzi
analitica | | | L
PR-ICBMV- serie: 37 B ServichyCompartiment. Biroul Contral si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Comomt:nagrﬂ
40012-1 labilitate: 05.01.20 : . 200 EETCLT . Lichid ciar, M P
niit totals: 55,00 lc:nntrol e cme i Eh g de e’-i;-f;ﬂm m:rm fara sediment. documentatiel
flacon u 1 ml Corespunde nice o produsului
(::;uniﬁl,m}-'ooa:? l Dl besianni:uy.v2 2023 si Ph. Eur.. editia 11
e e phtmire: '
lc:mspunntmu | [ urite e sdmsibdiats Lichd limpeds, 0o Culos

patue marone, e sedimant

Control efect sensibilizant luberculing 00121 2 (Tutsrcuing)  Proba utikzats nu a

bpbmm.u: determinat reactll samnificativ difedite la cele
doua loturi de cobal, la 24 de ore de ky witima
inocularg,

Coreapunds
Perioada testarili15.02.2023.14.03.2023

Ui Mocy‘are, feaCEiy celor JOUa ol oe

| Limily e agmuiiitale Dupa 24268 ote d& ‘A
' animale tu rebuie 5o ke semaificaty alfenle

Icontm! sterilitate PMV, Reagenti, 4051201 3 (Tuoercunos Sterdl (corespunde)
Im imunclogice/flacon jam ve;
. Pavigada tesiand 92 03 20273 16 002422

‘ Luniie oo admaibanate. sterv. conlorm P, Eur
| voia Turenla cap 2 6.1

l
| |
| |
i l
| I
; 1
I |
| |
| |
| I
| 1
[ (Control toxicitate tuberculine PRD gy <0171 ¢ (Tuberzuine)  Animatele incculate

v AU pu prezental rescti locale sau generale in |
| I'm m perioadel de observatie. .
[ | Prontrds togian 0007 A1 Wi u atiy
l | Limite e pomaingetE Arimalels nccuale Py '
l rAhue 50 rElE raacly Iocale Sau generale ‘
i |
i |
| |
' l
| |
|
| 1
I
|
I

IDeterminare activitate biciogica 200121 5 (Tuberculing).  Activitate biologica
Imuﬁ,. PPD pe cobalpy @ #stimaia: B3.4% fata de potenta decisrata
' Limite de confidenta{®=05%): 87,4% « 114,2%

l Corespunde
Pernoada lestari: 15.03.2023.16.03.2023

' Lamie de mfmadidiase

l Activitate ioiogica eshmata 65% - 150% l=ta 0
polunta desiarals

| el Ge conbGenta (F= 9% %) 50% - 200%

Ewmﬁmwpanmx ammmu!mmamwuml Corespunde

eterminarea pH-ului prin metoda 40012-1 6 (Tubsrcwkng! 7,27 corespunde prevederiol
‘D tentiometrica (Ph. Eur Ed curenta, {mirameS 6 maams7 & | k.hm«mhi
. 223) im e ;o x 11 nice a produsului
Dalz weswari27 02 2023 8i Ph, Eur., editia 11
Il)ﬂtm\imlru volumulul @ . 7 420, 7 (Tuberogding)  Volumulfaugn =1mi, | ‘
_Data testarii:27.02.2023

| =S =
|Coneluzia finala; Progusyl Romtuber PPD Bovin, seria 37, valabilitate 05.01 2026, protducator Remvac Company SA, & onnspmsh parametril 1
analizatll, confarm documentatiel tehnice a produsutul |

|

e

Db s injetpretanie conlnula Dg prezeniul raden nu Sunl scopente o0 Brectsres RENAR sau carificares EDOMMLIA |~ aces) Buwelin da analizs Fag1.pa-p
rezullplels Incarcird $) concluzia se refeld nomai la probs anaiizad. Rezuttatele suni inscrse In ordiniea idenlificko probeions unitajior de probe, Eaifia 2
contorm documentuitl o2 prelevare ﬁn“umpmmmwnaamumwmwmmm 060 2016
#58 unkabi’ numa, onigieal Faiaih Brestul o I s pacepsesie in conformdals cu legisiatia in wgoara Pentru prodisele moditinale vlernare
ulmmmumam-ymawmnm:uuﬁnﬂnemmﬁ;uﬂam aciiunez de pralevare nu (ace obeeciul WAl IshndorJil Rawview !
25012018

responsabikiziea esanliondni o are sclicitaniyl cerors Ok analzd Incargarie muwcote ou (*) M @l acpenite de sdiuditnres He NAK § e D centifcared
ENOM. Toate aotithlile roloringra Ls controiul ge oo sio? 3 catA] produseinr madicingla vaternare 5 a altor produse vetennare se reslizeazd 'n
corlarmitate ol pravedesite stardardulii ISO 9001 Pentry detall supimentars, vs ruglim s corauttn|| cenflicainie alitale Do www icbmv.ro
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~esponsablli teste/analize: p -

A, L. = Med. Vet. Marina IVASC! 08
G V. = Med. Vet Elena VINTILE &7 1, T

L. £. = Chim. Luminita FATU..o8ada.
Responsabil ﬁ UL CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC St REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

N

Abreviert / Definitii:

DAC - Delinatondl Autorizatiel de Comercializare

(AR) - Acreditat RENAR

{NF) - Neacraditat RENAR

(CE) - Certificat EDOM/MLIA

NE) - Necertificat EDOM/M.JA

*) - Neacreditat RENAR 1 necertiicat EDOM

M - inceriludine ge masurare

UM - unitay de masuca

EDOM - Directoratul European peniruy Calitalea Medicamentelor
IM.m - Audit Comun Reciproc

Numar de exemplare | 7 |din care se distribuie: || ansvsa Nunval anexe

IICBMV [JAnete:.... ... " e g

|| | { :aowac CDMPANYSA M
|

Aaapitianiine o ‘

]

‘Oginuie 1 intgrpratanie canlinuty 02 prézontul raport nu sunt acoperite de acrediires RENAR sau canificarea EDOMMIA [n sces! Buistin de analizi FAD1-BA-P
rerutsteis lecarcanl si conclusa se ralend numal i proba anallzatd. Rezultatsle sunl inscriss in drdnes dentificisii probaiona Jnialion de probs, Edifla 7
conform documeniulul de pralevare . S& aterzice reproduceras parials a Bulslinuiul de anaizd o8 agrobarea tabaratonulul emiten] Prezentul bulotin o401 20168
eske vaianil nume oniginal Falsificares acesiul doc | 5o pedepsesie in i tte cu lagistalie In vigoass Penbru produsele medicinsle velorna e
neuse In Pianul de preisvars 5 lestars cit i pectiu cele uliate in procodura de Aulorizaen aclipne de praleesre nu lace chiocil RotvilBil Labos o wul, Reviaea 1
resporsaciiiales exsntionars o ave solicitantul careni de sihelizd Incerchnie marcsie cu (*) nu susl scoperite o= aCediarea RENAR § nic: ge cartificarea 25012018
EDOM. Toate sctivitdtilg refadiosm 4 conlroiul de aboratorn il cailall prak amior modicingls velasinie ¢ o uiul produse velerinae sy rediizuez In
contarmilale cu prevederdle standaniulul IS0 8001 Peniru delall suptimesiaie, vl rugam sa consullisl canificalels afaste pe wasw ichimy ro
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