Capital social subscris si varsat: 4.677.337,19 lel; J 23/754/2001; C.I.F.: RO 482384
Adresa: so0s. Centurii, nr. 7, oras Voluntari, jud. ifov, cod postal: 077190
Tel.: 021 350 31 06, 021 350 31 07

Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
e-mail: romvac@romvac.ro; website: www.romvac.ro
Cod IBAN: RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001 BCR, Sucursala Umrea Bucuresu

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 75 / 21.11.2023

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judeful llfov, 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 lifov 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 - Director General, declara
ca:

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

Seria: 38
Valabilitatea: 17.08.2026

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 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

Nr. 77

/21.11.2023

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190
RUm\faC Tel/Fax; 021 3503109 /021 3503110

Contpame

Email: romvacidromyvac.ro

NR. AUT. FABRICATIE

RO 01/2023

76/2023 RO

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 38 COD PRODUS
ROMTUBER PPD BOVIN -tuberculoproteini B
s 2 . 3 . - - TA FABRI '1E CXPIR/
purificati pentru diagnosticul tuberculozei bovine prin|>*"™ CATE RATARARIRARY
s : 17.08.2023 17.08.2026
reactii alergice _
AUT, COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr. 170139/26.06.2017 1 din 2
COD
DATELE S
TESTARII SATISFACATOR
REF. TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NG —
POS ADMISIBILITATE i QECSAT'SFACATOR
R . — NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3.1 = 5511 x 1 mi/Al 5511 x 1 mi/fl
004 PRELEV AR.Ef\‘PR_OBELOR 23.08.2023 | 23.08.2023 40 fl x 2mi/nl 40 fl x 2mi/fl
PENTRU EFECTUAREA S
CONTROLULUI CALITATII =
F3.1 20/20 -probe [a 30"-35°C
005 . Absentii contaminanti
CONTROLUL STERILITATII bacterieni
BACTERIENE $1 FUNGICE 23.08.2023 |46.09.2023 |- Fluid thiglycollate medium |20/20 -probe Ia 20"-25"C
20f1x 1 ml (30-35"C) Absenti contaminanti fungici
10 f1x 2 ml - Soybean -Casein Digest 10/10 -probe la 30"-35°C 5
medium(20 -25'C) Absen{d contaminanti
bacterieni
10/10 -probe la 20" 25" C
Absentii contaminanti fungici
F3.2 |[DETERMINAREA AZOTULUI | 24.08.2023 0,93 mg/ml -1 ml
027 |TOTAL 24.08.2023
150 x 1 ml 25.08.2023 | 25-08.2023 0,6 — 1.4 mg/ml 0,87 mg/ml -2 ml S
§M0x2ml
F3.1. |[CONTROLUL CANTITATII 20 fl x Iml S
045 |REP/FL 23.08.2023 | 23.08.2023
10 f1x 2ml
F3.2 |CONTROL pH
077 ISNx1ml] 24.08.2023 | 24.08.2023 7,38;7.38;7.38 - 1 ml
8§flx2ml 25.08.2023 | 25.08.2023 6,575 S
7,405742:7.41 -2 ml
I3.1. [CONTROLUL INOCUITATII . ; . Rezista 2/2 cobai .Animalele
<013 |PE COBAI "\"‘”"_"m" noculate(cobail) |y supravituit si nu an
Iflx2miAl trebuic sa :suprnwcflzmsc'n S | prezentat modificari locale S
24.08.2023 | 31.08.2023 |sa nu prezinte modificari Wi p—
generale
locale sau generale
CONTROLUL EFECTUL - " Proba utilizata, nu a .
F3.1 [SENSIBILIZANT PE COBAI Proba utilizata, nu trebuie $a | geqerminat reactii S
087 |10x1min 24.08.2023 | 21.09.2023 dc_tcn_mne reactii scmmfic.alw SeriNEa GV diteHie 1 cele
diferite la cele doua loturi de doua loturi de
cobai,la :?4 ore de la ultima cobai,la 24 ore de la ultima
inoculare tccilaire
F3.1 CONTROLUL CAPACITATII Potenta estimata : 66-150% |Seria 38 = 91,7 %
-088 BIOLOGICE(pOTENTA)pe 2408.2023 25082"23
cobai sensibilizati in data de Limite de confidenta S
19.07.2023 cu antigen M.bovis . .
seria 5,valab.25.08.2024 1 fix 1 (P=95%) : 50-200% Jeria 3= 42,7 110.5%
ml/fl
F3.2 |DETERMINAREA
034 |CONCENTRATIEI IN FENOL - S
Jfx1mlAl;3 flx 2 mI/IL 25.08.2023 | 25.08.2023 maxim Smg/ml 3,11:3,10:3,08 mg/ml — 1ml
3,10;3,11;3,10 mg/ml — 2ml
F-F1.1-11-01 0212 10.2019




. .. |Flacoanele cu produs biologic
F3.1 |CONTROLUL PRODUSULUI | 23.08.2023 | 23.08.2023 | Klacoanele cu produs biologic |y pine inchise avand
BIOLOGIC AMBALAT trebuie si fic bine inchise 52 |oiepete pe care sunt Mscrise
(inchidere,eticheti,integritate) prezinte etichete pe eare s fie | 3o mirea produsului
-006 inscrise denumirea .denumirea completi a
produsului,denumirea producitorului, nr serie,
completi a producitorului , sir: dozelfl “valabilitates
nr serie, nr. doze/fl temperatura de conservare.
valabilitatea ,temperatura de Lichid clarJimpede de
conservare. Lichid culoare galbuie-maronie,
clarJimpede de culoare fara depozit
galbuic-maronie ,fara depozit
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
58.000 f1 1 mi/Al 58.000 ml
10.000 f1 2ml/fl 20.000 m!

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd In unitatea/unitatile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute 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. 40167 /17.11.2023 eliberat de I C B M V -Bucuresti

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS 0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicafii)
v e

SEMNATURA SEF LABAEORIRQLUL CALITATII SEMNATURA P @Eﬁ’ﬁ?ﬁﬁ LIFICATA
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F-F1.1-11-01 0272 102019




I : ;
AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA + s M e
S1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR {E AC

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

&L],/f-—‘“ s 4% din J¥- /] pe, -’“

La Proc/esul verbal Tnregistrat la ICBMV nr. 10471 din 03.10.2023 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40167 din
03.10.2023, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD bovin, serie 38,
valabilitate pana la 17.08.2026, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170139/26.06.2017, valabilitate : nelimitata.

Director Tehnic Directorf\‘-.\
Dr. Mirela MARINESCU D;/Va[emm voicy )
/b u_& CL Li—

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINQB/

BULETIN DE ANALIZI\ acreditat pentru

INCERCARE

o
v aover o 1rv2022 ([N

Certificat nr EDQM/MJIA-104

SR EN ISQ/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI g08

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Praduselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serie

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

Producitor: ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Date cu privire la acfiunea de prelevare a probelor

Locul prelevarii: S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. lifov
Data prelevarii: 03.10.2023 -

Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA :

Responsabil prelevare:  Dr. Elena VINTILA

5596 / 03.10.2023

Date cu privire la recepfia probelor

Data si ora: Temperatura/starea termica; Responsabili. Med. Vet. Anca TRANULEA
03.10.2023 6,0°C Med. Vet. Andreea MAFTEI

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. in acest Buletin de analiza FAO1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform decumentului de prelevare. Se interzice reproducerea pariiald a Buletinului de analizé faré aprobarea laboratorului emitent, Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in confarmitate cu lagislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si testare cat §i pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilifatea esantiondrii o are solicitantul cererii de analiza. Incercérile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitatile referitoare la controlul de laborator al calitatii produselor medicinale veterinare si a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 8001. Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consultati certificatele afisate pe www.ichmv.ro

Tipérit de Chim, Luminita FATU & | ATLAS =1 [E]%; 8]
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Tabel produse/obiective, probe si teste (nr total probe: 1)

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

u I
Cod proba 3 de analizi | Parametri de |
Perioada Detalii prob3 Test, metod Sertormanta | Rezultate, IM, UM Coneluzii
analitica |
PR-ICBMV-|serie: 38 Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturl de Diagnastic si Reagentl Gorespunde
40167-1 vala_bllitale: 17.08.2026 Contral rﬁécroséépic d;‘} o e 40167-1.1 (Tuberculing):  Lichid clar, limpede prevederllo.r
canltit. totala: 85,00 de culoare galbuie-maronie, fara sediment. documentatiel
flacon Corespunde tehnice a produsului
nr, unitati/proba: e Data testarii; 03,10.2023 | si PH.Eur. editia 11
stare de primire:
Corespunzatoare Limite de admisibilitate: Lichid limpede, de culoare
(35 Flacoane x 2 ml si 50 galbuie-maronie, fara sediment.

Flacoane x 1 ml) i S
Control efect sensibilizant tuberculine 40767-1.2 (Tuberculing): Proba utilizata nu a
PPD (NR) (CE) (.1} ‘determinat reactii semnificativ diferite la cele
doua loturi de cobai la 24 de ore de la ultima
inoculare,
Corespunde
Perioada testarii:16.10.2023-10.11.2023

Limite de admisibiiitate: Dupa 24-28 ore de la
ultima inoculare, reactiile celor doua loturi de
animale nu trebuie sa fie semnificativ diferite,

Control sterilitate PMV, Reagenti, 40167-1.3 (Tuberculine):  Steril (corespunde)
Produse imunologice/flacon (aR) (CE) LT
& Flacon x 1ml
Perioada testarii:17.10.2023-31.10.2023
Flacon x 2ml
Perioada testarii;17.10.2023-31.10.2023
Limite de admisibilitate: steril, conform Ph.
Eur.,edilia curenta, cap. 2.6.1,

Control toxicitate tuberculine PPD vy 40167-1.4 (Tuberculine): Animalele inoculate
(CE) 1! nu au prezentat reactii locale sau generale in
timpul pericadei de observatie,
Corespunde
Perioada testarii:23.10.2023-30.10.20:

Limite de admisibilitate: Animalele inoculate nu
trebuie sa prezinle reaclii locale sau generale.

Determinare activitate b]o]ogica 40167-1.5 (Tubercufing):  Activitate biologica

tuberculine PPD pe cobai (af) (Cg) estimata: 89,5% fata de potenta declarata
Limite de confidenta(P=95%): 89,4%-111,8%
Corespunde

Periocada testarii; 16,10.2023-16.11.2023

Limite de admisibilitate:

-Aclivilale biologica eslimala: 66%-150% fata de
potenta declarata

-Limite de confidenta (P= 95 %): 509%-200%

Serviciu/Compartiment: Biroul Gontrol si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
Determinarea pH-ului prin metoda 40167-1.6 (Tuberculing): 7,49 corespunde prevederilor
potentiometrica (Ph. Eur. Ed, curenta, ~ {minim=6,5; maxim=7,5) = _ | documentatiel
Cap. 2.2.3) (AR)(CE) ¢ .} } tehnice a produsului

Flacon x 1ml. si Ph.Eur., editia 11
Data testarii: 06.11.2023

40167-1.7 (Tuberculing): 7,46 corespunde
(minim=6,5 ; maxim=7,5 )
Flacon x 2mlL
i o Data testarii; 06.11.2023 )

Determinarea volumului « .7 40167-1.8 (Tuberculing):  Volumul/flacon=1ml,
Data testarii: 06.11.2023 oy
40167-1.9 (Tuberculine): Volumul/flacon=2ml,
Data testdrii: 06.11.2023

Concluzia finala: Produsul Romtuber PPD Bovin, seria 38, valabilitate 17.08.2026, producator Romvac Company S.A., a corespuns la

parametrii analizali.

Opiniile si interpretérile continule de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA. In acest Buletin de analizd FAQ1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizald. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se inlerzice reproducerea pariald a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original, Falsificarea acestui document se pedepsesle in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si testare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsahilitatea esantiondrii o are solicitantul cererii de analiza. Incercarile marcate cu () nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitafile referitoare la controlul de laborator al calité{ii produselor medicinale veterinare si a allor produse velerinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1SO 9001, Pentru delalii suplimentare, va rugdm sa consultati certificatele afisate pe www.icbhmv.ro
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Responsabili teste/analize:
E. V.= Med. Vet. Elena VINTILA,
M. L = Med. Vet. Marina IVASCLL.

)NTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

sal:pil BIROU

Abrevieri / Definitii:

DAC - Detinatorul Autorizatiei de Comercializare

(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certificat EDQM/MJA

(NE) - Necertificat EDQM/MJA

(*) - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de m&surare

UM - unitati de masura

EDQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
MJA - Audit Comun Reciproc

Numér de exemplare| ¢ |din care se distribuie: [ _]ansvsa Numar anexe

EICBMV ' [ ] 7
e | R——

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQMIMJA. Tn acest Buletin de analizi FA01-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Edifia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea pariald a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare si testare cat §i pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizia 1

responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cererii de analiza. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR i nici de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitfile referitoare la controlul de laborator al calitafii produselor medicinale veterinare $i a altor produse veterinare se realizeaza in .
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultali certificatele afisate pe www.icbmv.ro
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Bucuresti, Str, Dudului 39, sector 8, Cod Postal 080603,

Telefon: 021,220.21.12, Fax: 021.221.31.71, E-mail: icbmv@icbmv.ro, Web: www.icbmv.ro



