/j Capital social subsons §i varsat 4.677.337,10 Lei; J 23/75412001; C.LF: RO 482384;
Omvac Adresa: Orag Voluntari, 077190, Sos. Centuril nr7, Judetul ILFOV

Tel.- 021-350.31.06; 350.31.07; Fax: 021-350,31.10. 352.75.84

TRAGIT IE-5) IMOVATIE IH-SANATATEA ANiMALELON E-mail: romvac@romvac.ro; Website: www.remvac.ro. www.parakill.ro
Ancasmmas CulF-{uan Penctiol dh Estiaiel Cod IBAN: ROGE RNCB (082 0030 8114 0001 - B.CR - Suc. UNIREA Bucuresti
o CakMSRISO 00T Cod IBAN: RO82 TREZ 4215 089X XX00 1243 - Trezoreria operativd ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 108/ 01.09.2017

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

PRODUSUL : ROMTUBER-PPD BOVIN
SERIA: 28
VALABILITATEA: 15.05.2020

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si 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. In curs de reautorizare.
170139/26.06.2017 )

DIRECTOR GENERAL
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Nr. 115/01.09.2017
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 28 B-25704
" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA B-18051
Rom}faf Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
% Email: romvac@romvac.ro
1I)A'I‘A CONDITIONARIT  |VALABILITATE
15.05.2017 15.05.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
ROMTUBER PPD BOVIN -tuberculoproteina purificatd pentru diagnosticul 1?33::?;:;' 1.2011 1 din2
- - - e - u
tuberculozei bovine prin reactii alergice 17199726 e ‘”'“ N
DATELE gOD
TESTAR“ N— SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERH NS -
REZULTAT
P.O.S. # oSt ADMISIBILITATE T ARATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F.3.1 |PRELEVAREA PROBELOR 24.05.2017 | 24.05.2017 |In functie de marimea 201 x2ml
004 |PENTRU EFECTUAREA |seriei 151 x 5ml S
CONTROLULUI CALITATII
- Fluid thiglycollate 10/10 -probe la
F.3.1 | CONTROLUL STERILITATII medium (30 -35°C) 30"C-35°C
005 BACTERIENE SI FUNGICE | 24.05.2017 | 07.06.2017 ) Absenta contaminanti
- Soybean -Casein Digest bacterieni S
medium (20-257C) 10710 -probe la
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 trebuic si supraviefuiasch |rezistd 2/2 firli s S
timp de observalie. 7zile 07.06.2017 | 14.06.2017 |5i si nu prezinte aparé reactii alergice
modificéri locale sau §i modificiri generale
¢
F.3.1 CONTROLUL EFECTULUI | 07.06.2017 | 30.06.2017 | Animalele inoculate Animalele inoculate
087 SENSIBILIZANT trebuie s supravie(uiascd |rezisti fard sa aparii S
pe cobai si s nu prezinte reactii alergice §i
modificini locale sau modificari generale
generale
F.3.2 | CONTROLUL CANTITATH sml
027 DE PROTEINA 24052017 (24.052017 0,60 1,40 mg/m!  [1.31:1,4;1.4 mg/ml S
2ml
1.4:1.31;1.4 mg/ml
E3 CONTROLUL 2ml 2 ml: 2ml:2ml;
042 CANTITATII /FL 24.05.2017 | 24.05.2017 2ml:2 ml S
5ml Sml; Smli;5ml
5ml.5 mi
F3.2 7.0:7.5- 5ml
077 CONTROL pH 24.05.2017 | 24.05.2017 6,3-7,5 7.0:7.5 - 2ml [
F.3.1 |CONTROLUL CAPACITATII | potenta estimata 66-150% | Potenta estimata
088 | BIOLOGICE [ 04.05.2017 | 08.06.2017 95.9%
(POTENTA PE ANIMALE DE limite de confidenta limite de confidenta s
EXPERIENTA cobai 50-200% 53,9%184.8 %
sensibilizati) | \
F.3.2 |DETERMINAREA 04.07.2017 | 04.07.2017 5¢l 232237 g/1-2ml S
034 | CONCENTRATIEI IN FENOL 4.79 g/l- S mi




MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
21.150 N 21150 x 20 doze/N 423.000doze
8170 8170 x 50 doze/fl 408.500doze

Produsul a fost controlat i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bunii practicA de fabricafie pentru produse
medicinale veterinare din Romania . Buletin de analiza Nr.40155/ 24.08.2017 eliberat de | C B M V -Bucuresti

DECIZIE
= ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE

0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicapu)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATHI SEMNATURA X RSOANA CALIFICATA

Dr. Silvia Purciirea Inginer Clumls; onstantin Chiurciu
Sef Laborator
Data:  01.09.2017
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C" \\\UI &j

FF1-11

rev 01 062011



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

flme=iB="F S5 o — sl |
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011 .
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112, Fax: 0212213171,
E-mail: icbmv@icbmv.ro; Site: www .icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214, Conl: ROZ3ITREZ7085009XXX000148 Trezoreria sect. 6

>~
=y T

Nr. QJGD aind 4. 0. 20/

La Procesul verbal nr. 7525 din 06.07.2017 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Blologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40155 din 06.07.2017, vé transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD bovin, serie 28, valabilitate pana la 15.05.2020,
ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170139/26.06.2017, valabilitate : .

Director Tehnic

Dr. Mvumscu
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40155  din 24.08.2017 II“II I
Rl-. AR

SR EN ISOICE! 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

L 908

bcsmae

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

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

'Producétor ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii: SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
|Data prelevarii: 06.07.2017 -
|Proces verbal: 4422 1 06.07.2017

!Rea.pormbi prelevare. VINTILA Elena

Temperatura/starea termicé: Responsabil:

4,0°C Med. Vet. Maftei Andreea
Opnﬂoqumhmﬂmmmm@mﬂﬂnR.hthmea FAD1-BA-P
referl numai la proba analizald. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificlini probeior/a unitigilor de probe, conform documentulul de prelevare. Edifia 2/08 01 2016
&mmmﬂmmmmmmmmmummmﬂmmm Revizis 0/08.01.2016

Falsificarea acestu document se pedepseste in conformaate cu legisiaia in wgoare Acjunea de prelevare nu face obiectul activitdfi laboratorulul
o are solicitantul CA_Incercairile marcate cu NR nu suni acoperite de acraditare RENAR Pentru detalii supimentare.

responsabilitatea esantiondni o
v ruglm, solicitati certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tipainit de Chim. FATU Luminita vet BA-ICBMV-40155
in 24.08.2017 16:01:18 & AT._';‘-" pagina 1 din 3



Corespunde
prevederilor
cantit. Intaﬂ 00.00 documentatiei
flacon tehnice a produsului
nr. unitadfi/probad: 11 | ! — si Ph.Eur., editia 9
stare de primire: LLimite de admisibilitate: Lichid limpede, de culoare
Corespunzatoare galbule maronie, fara sedimeant

(35 Flacoane x 2 ml si 25|Control sterilitate bacteriana si 40155-1 2 (Tubercuiine).  Steril

Flacoane x 5 mi) [EAGICAnSoN A £ V) Limite de admisibitate Stenl conform Ph. Eur .
jeditia 9, cap. 2 6.1

2020 (¢ ontrol macroscopic - produse T 401581 1 (Tuberculine)
biologice wr) = v ) de culoare galbuie maronie, hnudlrunl.
Corespunde

Control inocuitate pe cobal pentru 4075513 (Tuberculine)  Animalsie inoculate
produse revelatoare Ry (EV) 'nu prezinta reactii locale sau generale.

Corespunde e
Limite de admisibilitate Animalele inoculate nu
frebuie sa prezinle reachi locale sau generale

Controlul sensibilitatii produselor 1401551 4 (Tuberculine).  Cale doua m? de
revelatoare | animalele nu au prezentat reactii locale
he-8 cabay) swy ! modificarea starii generale.
Corespunde

\Limite ve admisibilitate Cele dous grupe de
‘animale nu trebuie sa prezinte reachi semnificativ

I e O =
Control activitate biologica PPD )  401551.5(Tuberculine) Activitate biologica
1) : 68,2 % fata de potenta declarata

da confidenta (P= §5 %): 78,3 %- 127.2%

Corespunde ==
\Limite de adrmisibuiitate.
~ Activitate biclogics estimata. 66- 150 % fata de
Md'.dm
mmu-m;gﬂs%;so-m

: Biroul Control si E agenti cqmd,.:.

Dtm.fup | prin metoda ﬂiﬁfdﬂwm} ?,ncm prevederilor

|potentiometrica® (Ph. Eur. Ed. curenta, :m 2:‘ maxim=7.5 ) e h:?;t:nmm;lml
F jacon x m

o S 8o si Ph.Eur., editia 9

401551 7 (Tuberculine) 7,21 Corespunde
((minim=6.5 | maxim=7.5 )
flacon « Smi

Determinarea variatiel in greutate sau 401551 8 (Tubercuiine) Corespunde (2mi)
volum pe ambalaj” wR) (L7 .
_40!5&-1 4 (Tuberculine) Corespunde (5ml)
Dozarea azotulul proteic din produse 401557 10 (Tuberculine) 1,38 mgimi
biologice® mwry (1 #) Corespunde{minm=0.6 mg/m|, maxim=14
mg/mi)

| facon x 2mi

40155-7 11 (Tuberculine) 1,40 mgimi
Corespunde{minim=0 6 mg/mi; maxim=1 4
jmgimi)

facon x Smi

Concluzia finalé: Produsul Romiuber PPD Bowin, sena 28, valabilitate 15.05. 2020 produs de S c Romvac Cmmy S.A., a corespuns la
parametrii analizati, conform documentatiel tehnice a produsului.

Responsabiii teste/analize: "
E. V.= Med. Vet. Elena VINTILA. FEIZH0

M. |. = Med. Vet. Marina IVASCU..:

L.F.= Chim. Luminita FATU. 2y

w CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin, Biochimie

Abrevieri | Definitii:
Openiile si interpreta tinute de nu sunt acoperita de acreditarea RENAR |n acest BA rezultatele incerclil §i concluzia se FAQ1-BA-P
raferd numai |a proba analizatd mmmrmmmmmmwmm contorm documentulul de pralevara Edija 2/08.01 2016
Se interzice reproducerea pariiald a Buletinulu de analizd fard aprobares laboraloruly emitent Prezentul buletin este valabil numai in onginal Revizia 0/08.01.2016

Falsificarea acestui documen! se pedepseste in conformitate cu legisiagia in vigoare Achunea de prelevare nu face obiectul activildfii laboratorulu,
responsabilitates esantiondinil o are solicitantul CA. Incercairle marcate cu NR au sunt acoperile de acreditare RENAR Pentru detalii suplimentare,
va rugdm, solicitali centificatul de acreditare [a icbmv@icbmy ro

Tipént de Chim. FATU Luminita ‘2 ATLASvet BA-ICBMV-40155
in 24.08.2017 16:01 18 LIMS pagina 2 din 3



| (aR) - Acreditat RENAR

| my - Neacreditat RENAR
IM - incertitudine de mésurare
UM - unitali de masurad

| Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criterii de admisibilitate referitoare la rezullatele investigatiei efectuate sau cand interpretarea rezulta-
twlui nu poate fi incadrald cu certiludine ca fiind corespunzétor/necorespunzéitor (ex. acceptabil conf Reg 2073/2005; dacd rezultatul masurdni ¢

| incerlitudinea extinsa (obligatoriu menjionald in BA) cu o probabililate de acoperire de 95% se suprapune peste limila specificaliel, etc. ).

Numér de exemplare| Z_ |din care se distribuie:  [_] ANSvsA Numar anexe
mlcwv W ———— 0

ROMVAC COMPANY S.A. D
Opiniile § interpretirile confinute de prezentul rapon nu sunt acoperite de acreditares RENAR. In acest BA rezultatele incerclrii §i concluzia se FAQ1-BA-P
referl numai |a proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise In ordinea identificirii probelor/a unitéjilor de probe, conform documentulul de prelevare. Edifia 2/08.01.2018
Se interzice reproducerea partiall & Buletinulul de analizdl 1&& aprobarea laboratlorulul emitent mmmMWmmw Revizia 0/08 .01, 2016
Falsificarea acestui document se pedepsesie in conformitate cu legisiapa in vigoare. Acjunea os preie prSrheey imborssorului

responsabiitstes esantiondn o are solictantul CA Mmmlﬁmmmumm Pm“m
vl rugdm, solicitali cerificatul de acreditare la icbmv@icbmv ro

Tiparit de Chim. FATU Luminita | Tl "““ BA-ICBMV-40155
in 24.08.2017 16:01:18 - A LIMS pagina 3 din 3



