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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 49/ 15.05.2019

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, garantam 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, sanatatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL : ROMTUBER-PPD BOVIN
SERIA: 31
VALABILITATEA: 30.01.2022

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
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. 170139/26.06.2017

DIRECTOR STIINTIFIC SEF LABORATOR CONTROL
SIRM. PRODUSE m}a

-

Dr. Petru STIUBE

FPL-F3.2-010 \



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 53/ 15.05.2019
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. A B-25704
v Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
ROMVAC el /Fax: (+4) 021 3503109/ (+4) 021 350 3110
~ Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
30.01.2019 30.01.2022
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
ROMTUBER PPD BOVIN -tuberculoproteina purificatd pentru diagnosticul IRIBGECRE 1din2
tberculozei bovine prin reaciii alergice
DATELE COD
TESTARII S— SATISFACATOR
REF. / LIMITE/CRITERII NS -
: REZULTAT ES
P.O.S. # = ADMISIBILITATE NsAnsEkokTon
INCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F.3.1 |PRELEVAREA PROBELOR In functie de marimea 20fl x 2 mi
004 |PENTRUEFECTUAREA 04.02.2019 | 04.02.2019 |seriel S
CONTROLULUI CALITATI
- Fluid thiglycollate 10/10 -probe la
F3.1 | CONTROLUL STERILITATII medium (30 -35C) 30°C-35°C
005 | BACTERIENE SIFUNGICE |04.02.2019 | 18.02.2019| _ | Absenta contaminanti
- Soybean -Casein Digesi bacterienii S
medium (20-25YC) 10/10 -probe la
20°-25°C
Absenta contaminanti
fungici
F3.1 CONTROLUL INOCUITATI Anmmalele inoculate Animalele inoculate
013 |2 cobai ingc. s.c cu eite 0.5 ml wrebuie sa supraviejuiasci |rezistd 272 fard sa S
tump de observatie. 7zile 06.02.2019 | 13.02.2019 [5i 5& nu prezinte apard reactii alergice
modificari locale sau si modificar) generale
generale
F.3.1 CONTROLUL EFECTULUI Animalele inoculate Animalele inoculate
087 SENSIBILIZANT 06.02.2019 | 05.03.2019 |trebuic sa supraviejuiascd |rezistd fara sa apara S
pe cobai 51 S& nu prezinte reactii alergice si
modificari locale sau modificari generale
enerale
F3.2 | CONTROLUL CANTITATI
027 DE PROTEINA 04.02.2019 | 04.02.2019 0.6 - 1.4 mg/ml 1. 45mg/ml S
F3: CONTROLUL 2 ml: 2mi:2ml.
042 CANTITATILI /FL 04.02.2019 | 04.02.2019 2ml 2 mi:2 mi S
F3.2
077 CONTROL pH 04.02.2019 | 04.02.2019 6.5-7.3 7.0-7.5 S
F3.1 | CONTROLUL CAPACITATII | ' potenta estimata 66-150% | ICBMV-Bucuresti |
088  BIOLOGICE 07.05.2019 | 08.05.2019 Potenta estimata 91%
| (POTENTA PE ANIMALE DE | limite de confidenta | limite de confidenta S
EXPERIENTA cobai | 30-200% 83.5%-119.7 % |
sensibilizati) _ | |
| F32 | DETERMINAREA 04.02.19 | 04.02.19 5 2/l 2,346 o/] ' s
L 034 CONCENTRATIEI IN FENOL
— |

EEl=11

rev il

06201



MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODLUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)

21.200 1 20 doze/fl 424.000 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificali in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bund practicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania . B.A. Nr. 40032/13.05.2019 eliberat de ICBMY -Bucuresti

DECIZIE
G ELIBERARE PRODUS O REFROCESARE SAL RETESTARE
O RESPINGERE
O ALTELE ( kxplicagi)
SEMNATURA LAB. comagum CALITATH SEMNATURA g:l;nso "ALIFICATA

Dr. Silvia Purciirea
Sef Laborator
Data: _ 15.05.2019

FEL-11

e il 06,2011



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR - |
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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $I MEDICAMENTELORIOMANIA2019.eu
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112, Fax 0212213171,
E-mail: ichmv@icbmv ro; Site: www.icbmv.ro; Codﬂsc:l 4267214, Cont: RO3TTREZT0620G 330400 XXX
Trez
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La Procesul verbal nr. 2956 din 11.03.2019 emis de | lponhuContmhﬂPmdm&IorBlologmm
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-/CBMV-40032 din 11.03.2019, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD bovin, serie 31, valabilitate pana la 30.01.2022,
ROMVAC COMPANY S A., AC Nr. 170139/26.06.2017, valabilitate

Director Tehnic

Dr INESCU
4 7,'225‘2?“_.
%4 INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSE
BIOLOGICE $I| MEDICAMENTELOR DE UZ VETE
BULETIN DE ANALIZA scrediat pontry

Nr. 40032 din 13.05.2018 I
RE AR

SR EN ISOICE! 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Lis08

Expeditorul probelor: mmummcmmmmﬁmm_mnmuﬂzv:nm«.nm ‘.
Contextul prelevarii: Control de serie [
Definatorul autorizatiei de comercializare (MAH). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA |
Productorr ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA ]

Locul prelevérii- S.C ROMVAC COMPANY S.A | Ifov
Data prelevani. 11.03.2018 -
Proces verbal: 1822 /11.03.2019

Responsabil prelevare. IVASCU Marina

D ivire 4 G bel
Data gt ora: Temperatura/starea termicd: Responsabil:

11.03.201% 4,0°C Med. Vel. MAFTEI Andreea

Opnille s interpretdrile confinule de prezentul raport nu sunt scoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezuliatele incerclini i concluzia se FAD1-BA-P
reteré numa la proba analizatd. Rezultatele sunt inscnse in ordinea identificlni probelora unitifilor de probe, conform do ntului de o Edvpa 2/08.01.2018
Se nternce reproducerea parjiaid a Bulelinulu de analiza tard aprobarea laboratoruiu emilent Prezenul buletin esle valabii numas in onginal Rewina 1/25.01, 2018

Falsificares acestu document se pedepsesgle in conformetale cu legistafia in wgoare Acjunes de prelevare nu face obsectul activititi laboratoruiv
egantiondni o are soficitantul CA. incercirie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentry detali supiimentare,

responsabidaiea
vé ruglm, solicital cenificatul de acreditare la icbmwicbmv ro
Tipdet de Med, Vel. IVASCU Manna M) AW A®...a RAICRUMV.ANND



1. Produs/Obiectiv: Romtuber PPD bovin, solufie injectabilda, ROMVAC COMPANY S.A. A AC Nr. 170136/26.06.2017

Cuson Test, metoda do analizi | Parametri de
Perioada Rezultate, IM, UM Concluzii
analitica performants
PRICBMV- Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
400324 Control macroscopic - produse 400321 1 (Tuberculine).  Lichid clar, limpede prevederior
biologice ey £ v 1 de culoare galbuie maronie, fara sediment. Documentatiei
Corespunde tehnice a produsul
Data testarii:11,03.2019 | siPh. Eur. editia
Limite de admisibilitate Lichid impede, de culoare
gafbuse marcnie, tars sediment
Control sterilitate bacteriana si 40032-1 2 (Tuberculine)  Steril
fungicdMfacon am (E v)

Penoada lestam 15 03.2018-29.03.2019

Limite de admisibilitate: steril, conform Ph Eur |
editia 9, cap. 26 1

Control inocuitate pe cobai pentru 40032-1 3 (Tubercutine), hnhﬂ!hhﬂ:ulﬂ:
\ nu au prezentat reactil locale sau generale
|produse revelatoare we) = V) o ‘

Corespunde

Pericada testarii:08.04.2019-15.04.2019
Lumute de adrmesibifitate Animalele inoculate nu
trebuie sa prezinie reacti locale sau generale

Controlu | sensibilitétii produselor 40032-1 4 (Tuberculine): Proba utilizats nu a

reveiatoare (pe 8 cobal) R (.1 determinat react semnificativ diferite la cele
doua loturi de cobai, la 24 de ore de la ultima
inoculare.

Corespunde

Perioada testarii: 19.03.2019-16.04.2019

Limite de adnwsibilitate: Dupa 24-28 ore de la

| witima inoculare, reactiiie celor dowa lotun de

anumale nu trebuie 53 fie semnificativ diferte

Control activitate biologica PPD we) 40032-1.5 (Tuberculing). Activitate biologica

1) estimata. 81% fata de potenta declarata
Limite de confidenta(P=88%): 83,5% - 119.7%

Corespunde
Pericada testaric07.06.2019-08.05.2019

-Activilate iologica estimata’ §6% - 150 % lala de
potenta declarata

-Limite de confidents (P= 95 %) 50% - 200%

: 1t Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde

Determinarea pH-ului metoda 40032-1.6 (Tuberculine) 7,29 corespunde prevederilor
'M.E':Ed,m_ (minim=7 . maxim=7.5 ) documentatiei

Data testari: 21.03.2018 |tehnice a produsului

- . si Ph.Eur., editia 9.
Determinarea variatiel in greutate sau 4003217 (Tuberculine)  Corespunde (2mi)

RPN it 5 Dala testarii 21.03.2019. . 1

ﬂwmmmmmmﬂmmém.mcm

Abrevieri / Definitii:
Oprniiie st imerpretanie conprute de pr il raport nu sunt acoperile de acreditarea RENAR. in aces! BA rezultatele incerclini $i concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizath. Rezultateie sunt inscnse in ordinea identificani probeioria unitéiior de probe, conform documentului de prelevare Ediya 2/08,01.2016
Se merzice reproducenea parfiall a Buletinului de analizh férd aprob laboratoruiw emiten!. Prezeniul buletin este valabil numai In onginal. Rewvizia 1/25.01.2018

Falsificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legrslajia in vigoare Acfiunes de preievare nu face obiectul activitiifii laboratonslu,
“esponsabitates esantondn o are solictantul CA Incerclnie marcate cu NR nu sunt acopente de acreditare RENAR  Pentru detalii supimentare,
#8 rugdm, sobciap certiicatul de acreditare la chmviiscbmy ro

Tipérit de Med Vel IVASCL Manna () ATI ARust BA-ICBMV-40032



:'II

[tam) - Acreditat RENAR

mir) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de madsurare

UM - unitdji de mdsurd

Potrivit rezultatelor - cdnd nu sunt precizate criterii de admisibilitate referiloare la rezultatele investigapei efectuate sau cand interpretarea rezulta-
tului nu poale fi incadratad cu cenitudine ca fiind corespunzalor/necorespunzalor (ex accaplabil conf Reg 2073/2005; daca rezultatul masurdm +
incertitudinea extinsa (obligatoriu menfionatd in BA) cu o probabiliiate de acoperire de 95% se suprapune peste limila specificaiei, elc. ).

Numdar de exemplare| 2 |din care se distribuie:  [_] ANsvsa Numér anexe
EI{:BW |, 0

Enommc COMPANY S A _ O

Opirvile g interpreténie confrute de prezentul raport nu suni acoperite de acreditarea RENAR . In acest BA rezultatele incercinl § concluna se FAD1-BA-P
re*2rd numal la proba analizath. Rezuitatele sunt inscnse in ordinea identificlni probelor’a unitiflior de probe, conform documentuiul de prelevare Ediga 2/08.01 2016
Se interzice reproduceren parfialé a Buletinului de analizd tdrd aprobarea iaboratorulul emitent. Prezentul buletin este valabil numat in ongnal Rewzia 1/25.01.2018

Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiala in vigoare. Acjunea de prelevare nu face obiectul activitéiil laboratoruiu,
responsabiiitalea esanbondm o are solicitantul CA !rmﬁ-m-mmrltmmmmmm.mmm,
vl rugdm, solicital certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro
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