n Capital social subscris si varsal 4.677.337,19 Lei; J 23/754/2001; C.LF.: RO 482384,

omvac Adresa: Orag Voluntari, 077180, Sos. Centurii nr.7, Judetul ILFOV;
Tel.. 021-350.31.06; 350.31.07; Fax: 021-350.31.10; 352.75.84

THADITIE 51 INOVATIE IN SAMATATEA ANIMALELCN E-mall: romvac@romvac.ro; Website: www.romvac.ro; www.parakill.ro
awusloms P (Bunh Praciol e € et Cod IBAN: ROB6 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR. - Suc. UNIREA Bucuregh
e ey T Cod IBAN: RO82 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria operativa ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 48/23.03.2016

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantdm si declaram pe propria
raspundere. conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sdndtatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL : ROMTUBER-PPD BOVIN

SERIA: 26

VALABILITATEA: 21.12.2018

la care se referd aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA

SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autoriztia de Comercializare Nr. 110327/21.11.2011.

DIRECTOR STIINTIFIC
SIRM ¢ ujs




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 54/23.03.2016

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 26 B-25704
<) Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B-18051
Ro MVAC el /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
" Email: romvac@romvyac.ro
|DATA CONDITIONARIl  |VALABILITATE
21.12.2015 21.12.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
ROMTUBER PPD BOVIN -tuberculoproteina purificatd pentru diagnosticul 110327/21.11.2011 1din2
tuberculozei bovine prin reaciii alergice
CcOoD
DATELE TESTARII S— SANISFACATOR
REF. / LIMITE/CRITERII NS -
R TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;;E(SA-I ISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3.1 [PRELEVAREA PROBELOR 21.12.2015 | 21.12.2015 |In functie de marimea 34flx2ml
004 |PENTRU EFECTUAREA serici 21 f1x5ml S
CONTROLULUI CALITATII
- Fluid thiglycollate 10/10 -probe la
F3.1 CONTROLUL STERILITATH Imedium (30-35°C) 30°C-35°C
005 BACTERIENE SI FUNGICE |22.12.2015 | 05.01.2016 ) Absenta contaminanti
- Soybean -Casein bacterieni S
Digest medium 10/10 -probe la
(20-25"C) 20%-25°C
Absenta contaminanti
fungici
F.3.1 CONTROLUL INOCUITATI Animalele inoculate Animalele inoculate
013 |2 cobai inoc, s.c cu cite 0,5 ml trebuie s rezistd 2/2 firdl sa S
timp de observatie. 7zile 15.01.2016 | 22.01.2016 |supraviefuiasca i s& nu |apard reactii alergice
prezinte modificari si modificdri generale
locale sau generale
F.3.1 CONTROLUL EFECTULUL | 15.01.2016 | 17.02.2016 |[Animalele inoculate Animalele inoculate
087 SENSIBILIZANT trebuie si rezistd fard si apard S
pe cobai supraviejuiasca si s4 nu  |reactii alergice §i
prezinte modificari modificari generale
locale sau generale
F3.2 | CONTROLUL CANTITATII Sml
027 DE PROTEINA 09.02.2016 | 09.02.2016 0.60 - 1,40 mg/ml | 1.20:1.22:1,22 mg/ml S
2ml
1,13:1.17:1,22 mg/ml
F.3.1 CONTROLUL 2ml 2 ml: 2ml;2ml;
042 CANTITATII /FL 22.12.2015| 22.12.2015 2ml;2 ml S
Sml Smi: Smi;Sml
Sml:5 ml
F3.2
077 CONTROL pH 09.02.2016 | 09.02.2016 6.5-7.5 7.12:7.12;7,10- 5ml S
7.014:7.12:7,11 - 2ml
F.3.1 | CONTROLUL CAPACITATII Testul alergic trebuie si | Activitate
088 |BIOLOGICE 15.01.2016 | 17,02.2016 | fie pozitiv la ambele revelatoare
(POTENTA PE ANIMALE DE tuberculine(etalon si de 90,6 % s
EXPERIENTA cobai | testat)
| sensibilizati) Admisibilitate 66-150 %
3.2 | DETERMINAREA 09.02.2016 | 09.02.2016 5 mg/ml 349 mg/ml| S
034 | CONCENTRATIEI IN FENOL |

rev U1

06,2011




MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
25.100 fl 25.100 x 20 doze/fl 502.000 doze
9910 i 9910 x 50 doze/fl 495.500 doze

Produsul a fost controlat si 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 . Buletin de Analiza Nr. 40018/23.03.2016 eliberat de | C B M V -Bucuresti

DECIZIE
= ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE
v O RESPINGERE
/ i “\ R OV
O ALTELE {Explm.ﬁ';,," -\

SEMNATURA LAB. coq(ra?ni}i;EKLlTii'\Tll

o g0L0GCE T

Dr Silvia Purciirea
Sef Laborator
Data:  23.03.2016
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $! PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

@l INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucurestl, Str. Dudului nr. 39, Tel: 0212202112; Fax 0212213171,
E-mail: icbmv@icbmv.ro; Site: www . ichmv.ro; Cod fiscal: 4267214 Conl: 3 148 T iasect 8
315 A .04,.

e . O
2628 5o f. 0. L0/6

Procesul verbal nr. 10795 din 19.02.2016 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Blologice si

/Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40018 din 19.02,2016, v4 transmitem
razultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD bovin, serie 26, valabilitate pana la 21.12.2018,
ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 110327/21.11.2011, valabilitate : 21.11.2016.

7

Director Tehnic Director
Dr. Mirela NESCU Dr. Valentin VO}CU
U~

STITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
LOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA cqoiat penirs
w\)l \‘A

Nr. 40018  din 28.03.2016 m 8
RE~ AR

SR EN ISO/CE! 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expeditorul probeior: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
‘cmmm;cmwam

!mmmmummtmr ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

|Producator: ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

ILocul prelevarii SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
prelevari: 19.02.2016 -
veroal: 10795 / 18.02.2016

prelevars: IVASCU Marina

Data $i ora. Temperatura/starea tarmicd Respansabii:
1 19.02.2016 4,0°C Med. Vel. Mafiel

Opinile s interpreifnis conjinute 0o prezentul rApO fu Sunl BCOPErts de pcracitarea RENARL [n sces! BA rezuliateie incercani 3 concluzia s FADY-BA-P
m&hm““mmamwm de probe, conlorm documentulul o8 prelevare. Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea perjialh a Buletinulul de analizd 1écd aprobarea leboraionulul smient. buletin esie valabil numai In ongnal. Revia 008.01.2006

Falsificares acesiul document se pedepseyte in conformitale cu legistajia in vigoars. Actiunsa de prelavare nu face obisctul lnborstonhs,
MMenWﬁmeﬂmththﬂm

vt rugém, soliciay cenificatul de acreditare ia ichmv@icbmuy.ro
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5 m‘zs . . - : H’ 1 Controt - .. e St i d .'i-_. o —————— C .

i w?mg.m'u'm“ _______ macroscopic - produse mra-r 1 {7 mmw " Lichid clar, W prevederiior
e %0 Wientey Pl |
:&::\Lt:ﬁ;m{“ |Control activitate biologica PPD sy~ 40078-1, 2%;‘ o Actlvitate biclogi si Ph.Eur., editia |
Corespunzatoare s Limits de confidenta (P= 95 %): 84,3%- 118,3% .
{45fx2m| Carespunde
35fixsmi) v Limite de admisiiitate:

mhmmu 150 % fala de
Limite de confidenta (P= 95 %): 50- 200%

Control sterilitate bacteriana si  4p015.1.4 (Tuberculing):  Steril
runguﬁhcon AR €V Faan. caniorm Ph. Eor, 808 curenia, <ap. 261

‘Controlul sensibiiitafii produselor __ﬁm-rsrfm Cole dous grupa de
reveiatoare (pe 6 cobai) mR) 1) nts au prezantal resctil iocale si

modificares staril generaie
Cele doua grupe de ammale nu Irebuie 52 prezints
reactil sermnificativ diterite.
Control inacuttate pe cobal pentru 4001613 (Tuberuine) _ Animale inocuin
produse revelatoare (wa) (£ V) ﬂmmﬂlﬂnmm
Animalsle noculate rw lrabuie 53 prezmte teacti
Determinarea pH-ului prin metoda -«Ju!s-mmmn} 7.uwsﬁnu=e.5 prevederiior
potentiometrica* (Ph. EU) mm (Ls) im=75 } documentatiei
mem tehnice a produsului
mg&r;’?s(}rmm 7,03 [minim=6.5 ;
]lamxﬁ’ml
Dozarea azotulul proteic din produse  40013-1.5 (T fine). 1,36 mg/mi(minim=0.5

biologice*® p (L) Wm_ﬁ_ ih
x 2mi

nuora-t 10 (Tubercufine): 1,38 mgimi
{minim=0.5 mgimi; maxim=1 4:@1@

Ihnmu!nl
Determinarea variatiel In greutate sau ] ;;5513. L1t (;m;;;,,j_-_ Corespunde (2.2mi)
volum pe ambalaj® (vay wry Waconx i e

‘ito'ew- 1.8 (Tubarculing). Coreapunde (s._unl)
Fom x 5mi “ gy

Concluzia finals: Produsul Romtuber PPD Bovin, seria 26, valabllitate 21.12.2018, produs de S.C. Romvac Company S5.A., a corespuns la
parametril analizali, conform documentatiei 1ehnice a produsului. =
E. V.= Med. Vel. Elena mmj-é!&
= Chim.

Responsabili teste/analize:
C;-u-;g_fcoﬂmi.menwm& SEMIBEDIAGNOBTIG S| REAGENT!: Biochim. CIOCIOI Costin, Blochimie

M. l. = Med. Vel. Marina IVASCU....

Abrevieri | Definiii:
Ompmm prazentul rapon nu suni acoperite de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatels incarcarii si conchizia se FADV-BA-P
referd numai la probe analizstd. Rezulatele sunt inscrise in ordinea idantificdril probeloria unitdfilor de probe, conform documentulul de prelevace. Editia 2/108.01.2018
&MMWBM-&MM#MW mmmmmmm Revizia 0/08.01 2018
Fahmm i cu legisiafia in vigoare. Actiunea de prelevare nu

a muhwmmwmmmmmmnm mﬁw
v rugam, mmwmm“mumm

Tiplrt de Med. Vet, VINTILA Elens. * ‘BA-ICBMV-40018
in 28.03 2016 14:08:06 i Aw pagina 2 din 3




Potrivit rezultatelor - cAnd nu sunl precizate criterii de admisibilitale releriioare la rezulialele investigajiei efectuale sau cAnd interpretares rezulta-
fului nu poate fi incadratd cu certitudine ca fiind corespunzitornecorespunzator (ex. Beceplabil conl. Reg 2073/2005; daca rezultziul masurarii
inceniludinea extinsd in cuo de ire de 85% se limita jei, alc. ).

Numér de exempia_rethmudWa: [Jansvsa . Numkamelj
Emw [ L —— 0

Opinifle i imerpretinie coninuie de prazentu! raport nu suni acoperie de poreditarea RENAR. in acest BA rezuftalele incerciiri 3 conchuzia se FAD!-BAF
raferd numai la proda analzath. Rezuliatele sunt inscrise in ondinea identificlril probalor/a unitilior de proba. conform documeniuhl de pralevare Editia 2/08.01.2016
Se inlerzce reproducerea parliaid & Suletinuiul de anafizl lard aprobares laboratorulu emilen). Prazentul bulelin este valabid numal in onginal Revizia 008.01 2016
Faishcares acesiu 0ocumen! 5 pedepseyte In conformitsts cu legisialla In vigoars. Acliunsa de preieva's nu lace cbeciul sctividlil IBDor@oniL.
responsabiitalea ssantiondrs 0 are soliciantul CA. incercirie marcate cu NR nu sunt scoperiie de acreditare RENAR. Pentry detalll suplmentare,

v rughm, soliciay) cenificalul 0e acreditars [ icomvichmw. o
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