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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 45/ 04.04.2017

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilifov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantam §i declardim 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 si
protectia mediului, ca

PRODUSUL : ROMTUBER-PPD BOVIN
SERIA: 27
VALABILITATEA: 16.08.2019

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanitatea,
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
Autoriziia de Comercializare Nr. 110327/21.11.2011. In curs de reautorizare.

SEF LABORATOR CONTROL
PRODUSE IOLM
Dr. Silvia PURCAREA
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 47 / 04.04.2017
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 27 B-25704
7 Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B-18051
RO"’W?F Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
" Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
16.08.2016 16.08.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
ROMTUBER PPD BOVIN -tuberculoproteind purificata pentru diagnosticul 110327/21.11.2011 1din2
tuberculozei bovine prin reactii alergice In curs de resstorizare
DATELE gon L
TESTARI S EEACAIOx
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
POS# TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;féaPSFACMOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F.3.1 |PRELEVAREA PROBELOR 31.08.2016 | 31.08.2016 |in functie de marimea 34fix2ml
004 |PENTRU EFECTUAREA seriei 21 fixSml [
CONTROLULUI CALITATII
- Fluid thiglycollate 10/10 -probe la
F3.1 | CONTROLUL STERILITATII medium (30 -35°C) 30°C-35°C
005 | BACTERIENE SIFUNGICE |31.08.2016 | 13.09.2016 _ | Absenta contaminanti
- Soybean -Casein Digest bacterieni -
medium (20-25°C) 10/10 -probe la S
20M-25"C
Absenta contaminanti
fungici
F.3.1 CONTROLUL INOCUITATH Animalele inoculate Animalele inoculate
013 |2 cobai inoc. s.c cu cite 0.5 ml trebuie si supravietuiascd |rezistd 2/2 frd sa S
timp de observagie. 7zile 07.09.2016 | 14.09.2016 |5i si nu prezinte aparfi reaciii alergice
modificari locale sau si modificdri generale
cnerale
F3.1 CONTROLUL EFECTULUI | 28.09.2016 | 24.10.2016 | Animalele inoculate Animalele inoculate
087 SENSIBILIZANT trebuie si supraviequiasc |rezistd fird s apard S
pe cabai §i 83 nu prezinte reactii alergice si
modificari locale sau modificari gencrale
{gencrale
F3.2 CONTROLUL CANTITATH Sml
027 DE PROTEINA 02.11.2016 | 02.11.2016 | 0.60 - 1,40 mg/ml  [1.22:1.28:1,31 mg/m! s
2ml
1,22:1.15:1,28 mg/ml
F3.1 CONTROLUL 2 ml 2 ml; 2ml;2mi;
042 CANTITATI /FL 31.08.2016 | 31.08.2016 2mi:2 ml S
5 ml Sml; Sml;5ml
5 ml:5 mi
F3.2 7.0:7.5- 5ml
077 CONTROL pH 02.11.2016 | 02.11.2016 6.5-7.5 7.0:7.5- 2ml S
F.3.1 |CONTROLUL CAPACITATII potenta estimata 66-150% | Potenta estimata ‘
088 | BIOLOGICE 31.08.2016 06.10.2016 88 1%
| (POTENTA PE ANIMALE DE | | limite de confidenta limite de confidenta ‘ s
EXPERIENTA cobai 50-200% 75,4%-132,3 %
'l sensibilizati) | | |
i [ . . | N L
| F32 |DETERMINAREA 31.08.2016 31.08.2016 5 mg/ml 043 g1 -2 ml S
| 034 |CONCENTRATIEI IN FENOL \ ‘ 0.44 g/l- S ml
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MARIMEA SERIEI

OBSERVATII

NR. UNITATI

COMERCIALE (1)
10278 fl
9136 fl

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

10278 x 20 doze/fl
9.136 x 50 doze/fl

TOTAL(1x2)

205.560doze
456.800 doze

Produsul a fost controlat i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricafie pentru produse
medicinale veterinare din Romania .

DECIZIE

X ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

L CALITATII

\
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T WUTOR:.ATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ]
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L2 Procesul verbal nr. 22850 din 14.11.2016 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentalor de Uz Veterinar, ICBMV i Inregistrat prin CAJCBMV-40269 din 14.11.2016, v& transmitem
rezultatele anafizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD bovin, sene 27, valabilitate péné la 16.08.2018.
ROMVAC COMPANY S.A AC Nr 110327/21.11.2011, valabiltate * 21 11.2018,

Director Tehnic
Dr. Pﬁa RINESCU
V LU N
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Contextul preieveri Control de sarie [
| Datingtony! gutorizatiel de comerciglizare (MAH): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producitor. ROMVAC COMPANY SA., ROMANIA
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1. Progus/Obiscty. RomiulpsPPEBaMn, solupe injectabid, ROMVAC COMPANY S.A.  AC N 11032772711 2011
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Cod probs - |
| analitica | - | | |
{PRACEWY- '-‘ul’; : “wm-wwumﬁaamgmdmm‘_ Corespunde |
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