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Capilal social subscris §i varsal: 4.677.337,19 lei; J 23(754/2001; C.L.F: RO 482384 ér '993_ \
Adresa: sos. Cenluri, nr. 7, oras Valunlar, jud. ifov, cod postal: 077190 s GhP I
Tel.: 0318 243 051; 0318 243 052 S »
Fax: 021350 31 10 o & 5
e-mail: romvac@romvac.ro; website: www.romvac.ro 'f.;%:-?ldll.\i—{ e;d\{{ nla

Cod IBAN RON: ROG6 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresli

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 2/09.01.2025

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul sogcial Tn Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail- romvac@romvac.ro, inregistratd |a 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, reprezentats legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara

ca:

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

Seria: 39
Valabilitatea: 29.07.2027

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

NUMELE §! ADRESA PRODUGATORULUI
_~—ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE -
RCim\_JSOS. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2023 CONTROL
“Tel./Fax: 021 350 3109 / 021 350 3110 76/2023 RO
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI f FORMA DOZARE NR. SERIE 39 COD PRODUS
ROMTUBER PPD BOVIN - solutie injectabila pentru B-107095
bovine,porci,oi,cai,caini DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
29.07.2024 29.07.2027
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
Nr. 170139/26.06.2017 1din 2
cop
ELE TESTARI| 5- SATISFACATOR
REF. DATELE TESTAR LIMITE/CRITERIU i
NESATISFACATOR
POS L ADMISIBILITATE REE by Neo o
INCEPERE | FINALIZARE QEE‘L}%@%‘&#T
F3.1
oos | PRELEVAREA PROBELOR | 05.11.2024 | 05.11.2024 50 1 x 1 milfl 50 % 1 milff
PENTRU EFECTUAREA 35 fl x2 ml/fi 35 fi x2 mlifl S
CONTROLULUI CALITATIH
F3.1 |CONTROLUL STERILITATE Steril conform Ph_editia Steril conform Ph,editia curenta
oos |PMV 04.12.2024 | 18.12.2024 |, 0t cap.2.6.1 cap.2.6.1 B
F3.1.|DETERMINAREA VOLUMULUI 1, 1ml S
045 11.12.2024 | 11.12.2024 1 ml; 2ml
2,2 ml
F3.2 |[DETERMINAREA pH-ului prin ]
077 |metoda potentiometrica 11.12.2024 | 11.12.2024 6,5-7,5 7,17 5
i
i
F3.1. [CONTROL toxicitate . . Animalele inoculate nu au
-013 [tuberculine PPD Animalele inoculate nu prezintat reactii locale sau
trebu‘l.e Sa prezinte generale in timpul pericadei 5
05.12.2024 | 12,12.2024 |reactii locale sau de obs
generale in timpul .
perioadei de obs.
CONTROLUL EFECTUL Proba utilizata nu a
F3.1 [SENSIBILIZANT tuberculine Dupa24—28oredela  |yeeminatreacti idiferite la cele S
.087 |PPD 14.11.2024 | 11.12.2024 |ultima mocu[are‘.reactule doua loturi de cobai la 24 de ore
celor doua loturi de de la ultima inoculare
animale nu trebuie sa fie
semnificativ diferite
F3.1 |DETERMINARE ACTIVITATE Potenta estimata : Seria 39 = 88 % fata de potenta
-088 |BIOLOGICA tuberculine PPp | 13.11.2024 | 18.12.2024 66-150%fata de potenta |declarata
declarata S
Limite de confidenta Limite de confidenta
(P=95%) : 50-200% 89,511,535
I Lichid clar,limpede de
F3.1 |CONTROL MACROSCOPIC 16.09.2024 | 16.09.2024 | Lichid limpedede |/ o galbuie-maronie,
culoare galbuie-maronie fara sediment
fara sediment S
-006
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITj.]'I CANTITATE PRODU§ { UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
25.307 fl 1 miil 25.307 ml
13.475 1l 2 miAl 26.950 ml
F-IF1.1-06-01 0/04 02/2024




Prin prezenta certific faptul cd informaliile mai sus menfionate sunt reale si corecle. Aceastd serie de produs a fost fabricata, inclgsw
ambalata/etichetata si controlat n unitatea/unitafile mai sus mentionaté/e, In conformitate cu cerinfele GMP previzute de cilre ANSVSA sicu
specificafiile din autorizafia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fosl revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP, Buletin de Analiza Nr. 40190 /18.12.2024 eliberat de | C B M V -Bucuresti
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ELIBERARE PRODUS 00 REPROCESARE SAU RETESTARE 0 RESPINGERE

0O ALTELE (Explicaiiy

Biochimist

SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA

SEMNATURA SEF LAB. CON
Dr. Silvia Purcirea - N Andrei Nicai/lgft Biolog Lucia Diaconu -
\—{or et | f, P
............. DATCN, A
ferpa
ila4
Data:. 09.01.2025 Data: .09.01.2025 .

r-ri.1-06-01 0/04 02/2024



W

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

$I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
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La Procesul verbal Tnregistrat la ICBMV nr. 12546 din 05.11.2024 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40190 din
05.11.2024, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD bovin, serie 39,
valabilitate pana la 29.07.2027, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170139/26.06.2017, valabilitate : nelimitata.

Director Adjunct

Wea MARINESCU

Ll te—

v INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINA

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
INCERCARE
Atustal nr, EDQWMJA-186 i il
SR EN ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE
11908

.Producétor. ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Expedilorul 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

:Data prelevarii: 05.11.2024 - |

Date cu privire Ia acliunea de prelevare a probelor

‘Locul prelevarii: S5.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. lifov

NI, proces verbal, loc
iprelevare/DSVSA : G702 /95.11.2024

iResponsabil prelevare:  Dr. Marina IVASCU, Dr.Elena VINTILA

Date cu privire la recepfia probelor

' Data si ora: Temperaturalstarea termica; Responsabili;
| ) d. Vet.
' 05.11.2024 48°C Me et. Anca Tranulea
Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperile de acredilarea RENAR sau certilicarea EDQM/MJA. in acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
carii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2

rezultatele incercarii si cencluzia se referd numai la proba analizala. Rezullatele sunl inscrise in ordinea identifi
conform documentului de prelevare, Se interzice reproducerea partiala a Buletinului de analiz4 fara aprobarea laboralorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2018
este valabil numai original, Falsificarea acestui document se pedepseste in conformilale cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare
incluse in Planul de prelevare i lesiare cal si pentru cele aflate in procedura de autorizare, acliunea de prelevare nu face obieclul aclivilalii laboratorului, Revizia 1
| cererii de analiza. Incercdrile marcale cu () nu sunl acoperile de acreditarea RENAR $i nici de certificarea 25.01.2018

responsabililalea esantionarii o are solicitantu
EDQM. Toate activitatile referitoare Ja controlu! de laborator al calitalii produselor medicinale velerinare si 3 altor produse velerinare se realizeaz3 in

conformilate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, v rugam sa consullali certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Med. Vet, Marina IVASCU [ ATLASvet’ [8]i51x]
p: e . BA-ICBMV-40190
in 18.12.2024 14:33:23 Q’\) LIMS m'h:? o



Tabel produse/obiective. probe sileste (nr {olal probe:1)

1. Produs/Obiecliv: Romtuber PPD bovin, solulie injeclabila, ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170139/26.06.2017

T ]
Cod proba " } !
E’erioada Detalii probi Testineiodd doahphad | Faratnellde Rezultate, IM, UM Concluzii 1
e performanta i
analitica !
PR-ICBMV-|serie: 39 Serviciw/Compartimenl: Compartiment Control sl Evaluare Seturi de Dlagnostic si Corespunde
40190-1 |valabilitate: 29.07.2027 ‘Reagenti prevederilor
canlit. lolala: 85.00 iControl macroscopic (7 (V) 40190-1 1 [Tubercutine):  Lichid clar, limpede documentatiei |
flacon | de culoare galbuia-maranie, fara sedimont. tehnice a produsuluii
nr. unilafi/proba:g Corespunde I si Ph. Bur., editia 10
[stare de primire: Dala testarii:05.11.2024 | I
Corespunzatoare ‘ J
(50 flaccane x 1 ml + 35 Limite de agmisibiitate Lichid imoace, de culoare i
I flacozne x 2 mi) gatbue:marome, ara seciment
! Control sterilitate PMV, Reagenti,
i Produse imunologice/flacon (arj (cg)
(E.V.)
Liwrwte e adnusibiniare ste! za-‘orm
Pn Eur edibia cure~ta €30 Z6 °
Control efect sensibilizant tuberculine “0790-1.3 (Tuberculine)* Proba ulilizata nu a
PPD (vB) (CE} (E.v) delerminal reactii semnificaliv diferite la cele
o doua loturl de cobal la 24 de ore de 1a ulhma
inoculare.
Corespunde
Perioada leslariiz14.11.2024.11.12.2024
|
; Limite de admisibufitate Dupa 24-28 ore de la
ulima inoculare, reactile celor doua loturi de
animale nu lrebuie sa fie semnificativ diferile
|
! Control toxicitato tubarculine PPD iy ¢0780.1 £ (Tuberculing):  Animalole inaculate
1‘ (CE} (t41,) nu au prezentat reactii locale sau generale in
| timpul perioadei de observatie.
l' Corespunde
i Pericada teslarii:05.12.2024- 12.12.2024
)
1
| Limite de admusibilitate: Animalele inocuiale nu
H \rebuie sa prezinle reaclii locale sau generale.
Deierminare aclivitate biologica 401‘90-1,5 (Tuberculing): Activitate biologica
tuberculine PPD pe cobai (am) cgweqy  eStimata: 88,0% [ata de potenta declarata
P e e ! Limite de confidenta{P=95%): 89,8 %. 111,3%
Corespunde
Perioada testarii; 13.11.2024-18 12 2124
Limite de admisibilitate:
-Aclivitate biclogica estimata: 66%-150% fala de
potenta declarala
-Limile de confidenta (P= 95 %): 50%-200%
Serviciu/Compartiment: Compartiment Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Corespunde
Reagenti prevederilor
Determinarea pH-ului prin metoda 40190-1.6 (Tuberculine): 7,17 corespunde documentatiei
potentiometrica (4r) (CE) (L.F.) (minim=6.5  maxim=7.5 ) tehnice a produsului
Data testariz 11.12.2024 si Ph. Eur., editia 10
Determinarea volumului ¢4 (L.F) 40180-1.7 (Tuberculine).
Volumuliflacon=1,1ml.
Data lestarii: 11,12.2024
40190-1.8 (Tuberculing):  Volumul/flacon =
2,1ml.
Data testarii: 11,12.2024

Opiniile si inlerpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperile de acredilarea RENAR sau cerlificarea EDQM/MJA. in aces! Bulelin de analizd FAQ1-BA-P
rezultalele incercarii $i concluzia se referd numai fa proba analizald. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probefor/a unitaliler de probe, Ediia 2
conform documentului de prelevare, Se inlerzice reproducerea partiala a Buletinului de analiza [ar3 aprobarea laboralorului emilent. Prezentul buletin 08.01.2016
esle valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepsesle in conformitate cu legislalia in vigoare. Peniru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare §i teslare cat si penlru cele afiale in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activilali laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionrii o are solicilanlul cererii de analiza. Incercarile marcate cu {*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01,2018

EDQOM. Toate activitafile referiloare [a conlrolul de laborator al calitlii produselor medicinale veterinare §i a altor produse veterinare se realizeaza in
conformilate cu prevederile slandardului ISO 8001. Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consullali certificalele afisate pe wwaw.icbmy.ro

Tiparil de Med. Vel, Marina IVASCU ATLASvet IEI@
i fet BAICEMY-10180
in 1R 17 2N74 14:33-23 LIMS ?'JlIi"_‘F e A



Concluzia finald: Produsul Romtuber PPD Bovin, seria 39, valabilitale 25.07.2027, producator Romvac Company S.A., a corespuns la parametrii
analizali,
J

Responsabili teste/analize: el
E.V.= Med. Vet, Elena VINTILA..M_’?}W'
M. I. = Med, Vet, Marina IVASCU........ 77

L. F.= Chim. Luminita FATU.....>.........
R;gsponsabil COMPARTIMENT CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

f 7

. “Abrevieri | Definitii:

DAC - Detinalorul Aularizaliei de Comercializare

(AR) - Acredital RENAR

(NR) - Neacredital RENAR

CE) - Certificat EDQM/MJA

(NE) - Necedificat EDQMIMJA

() - Neacredital RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitdli de masurd

EDQM - Directoralul Europsan pantru Calitatea Medicamentelor
MJA - Audil Comun Reciproc

Numér de exemplare -din care se distrihuies [ ] ansvsa Numar ancxc ‘
S ICBMY D Alieler. .,

ROMVAC COMPANY S.A. D

Ik

Opiniile gi interpretérile continute de prezeniul rapor nu sunl dcoperile de acredilarea RENAR sau ceniificarea EDQMIMJA, In aces! Bulelin de analiza FAN1-RA-P

faaullatala ncarcann £ cunclusa se relerd numei la proba analizata. Rezullalale sunl inscise in urdinea identificarll probeiorra unitatilor de probe, Cditia 2

ronfarm rncimentiing de prafevars §e inlerzico raproducoron partiold a Bulatinului 68 ANSALs (878 ek v nlamabnbdl coiel e e bdeih ICNTINTIE T

este valabil nuntar diigmal. Falsilicarea acesiul document se pedepseste in contormilate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare i testare cal si pentru cele aflate in procedura de aularizare, acliunea de prelevare nu face obiectul aclivitatii laboratorului, Revizia 1

responsabilitalea esanliondrii o are solicitantul cereril de analiza. incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperile de acredilarea RENAR si nici de cerlificarea 25.01.2018

EDQM. Toate aclivitalile referiloare la controlul de laborator al calitaii produselor medicinale velerinare si a altor produse veterinare se realizeaza in

conformilate cu prevederile standaidului 1ISO 900 1. Peniru desalll suplimentare, va rugam sa ennsullali certiticatele afisata pe wanwicbmv.ro

Tiparil de Med. Vel, Marina [VASCL “®.) ATLASvet [E]5 =

in 18.12.2024 14:33:23 @IJ LIMS nﬁ BA-ICBMV-40190
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Bucuresli, Str. Dudului 39, seclor 6, Cod Poslal 050603,
Telefon: 021.220.21.12, Fax: 021.221.31.71, E-mail: icomv@icbmv.ro, Web: www.ichmv.ra




