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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 48/ 14.08.2025

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua  Centurii nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190 tel.:.0318243051
fax: 021-350.31.10, e-mail- romvac@romvac.ro, inregistratd la Oficiul Registrului
Comenului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J2001000754238, avand CUI RO 482384,
cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030

8114 0001, reprezentats legal prin PhD.Dr.VIORICA CHIURCIU - Director General; prin
prezenta declardam urmatoarele:

Produsul: ND-TEST - set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de
inhibare a hemaglutinarii

Seria: 14

Valabilitatea: 11.06.2027

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarufui
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR $i respectd conditile impuse In sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 210112/22.07.2021

F-F1.1-11-03




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

ROMVAC COMPANY S.A.

NUMELE $| ADRESA PRODUCATORULUI

N e .
Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190

Tel/Fax: (+) 4 021 3503109/ (+)4 0213503110

DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE |

Email: romvac@romvacro

AUT. FABRICATIE
Nr. 21/08.06.2021

1

CERTIF. GMP FABRICATIE -
CONTROL

76/2023/R0O

NR.SERIE14 _|CODPRODUS B3597
DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
ND- TEST- Set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de |11.06.2025 11.06.2027
inhibare a hemaglutinarii AUT. PAGINA
COMERCIALIZARE 1din1
— e [Nr. 210112/22.07.2021 e ]
[__w i = . e e e , T s
DATELE TESTARI o=
POS » SATISFACATOR
' - | LIMITE/CRITERIU NS - L
et ADMISIBILITATE RESULRST NESATISFACATOR
REP: INCEPERE | FINALIZARE | NC -
NECONCLUDENT |
o ) o o _ INT~NETESTAT |
|
F34 | 13.06.2025| 13.06.2025 i ]
OO. |PRELEVAREA PROBELOR 10 seturi 10 seturi
4 |PENTRU EFECTUAREA
___ [CONTROLULUI CALITATH | | N i
F.3.1 CONTROLUL TITRU: Titru : Titru:
036 | HA-ANTIGEN-6seturi |18:08.2025) 18.06.2025 | ) o/ % HA-Ag=1/128 | 5
100 doze ‘
23.06.2025| 23.06.2025
F32 | 'CONTROLUL | o ¥ N B = Ag =1,23:1 ,_25;1‘299% -
013 |UMIDITATI REZIDUALE | 16.06.2025| 16.06.2025 30, Sp =1,29:1,29:1.47g% S
T I e L) S N N ML L (o 1,16;1,37g% -
F3id | ‘ | IHA-Sp = =1/51
DETERMINAREA TITRULUI |18.06.2025 18.06.2025 J A Sp__ it B _50 : | S
016 IHA AL SP SI AL SN fhifesies = 1 iy |
23.06.2025! 23.06.2025 100 doze !
| |
S P : | E— e _— !
F 3 | - | Antigenul se Antigenul se prezinta [
008 g%ﬁg%?éikngi?ADESULUI 13'06'2025é 13.06.2025 prezinta sub forma | sub forma une] pelete
=l | unei pelete liofilizate licfilizate de culoare
de culoare alb- alb-galbuie
galbuie Serul pozitiv se S
Serul pozitiv se prezinta sub forma [
| iprezinta sub forma  |unei pelete licfilizate \
E E {unei pelete liofilizate |de culoare brun-
; i \ de culoare brun- rosietica
| ‘ | lrosietica Serul negativ se
J ! |Serul negativ se |prezinta sub forma |
! iprezinta sub forma |unei pelete liofilizate
unei pelete liofilizate |de culoare galbui- i
de culoare galbui- ‘

|
|
l

 MARIMEA SERIE|

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

602 seturi

-1 1 -06-01

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

100 doze /set

roscata

I ToTAL (1x2)

60.200 doze

roscata f

e 1

[ oBservami %

004 027 21124



Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menticnate sun
inclusiv ambatata/etichetata si controlata in unitatea/unitétile mai
de catre ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercial

anaiizele de serie au fos! revizuite $i s-a constatat conformitatea acestora ou cerintel
Buletin de Analiza Nr. 4D085/07.08.2025 eliberat de | C B M V — Bucuresti
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La Procesul verbal incegistrat 1541CBMY nr. 7380 din 02.07.2025 emis de ICBMV, ICBMV si inregistral prin
CA-ICBMV-40085 din 02.07.2025, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul ND Test, serie 14,

valabilitate pana fa 11.06.2027, DAC - ROMVAC COMPANY S.A. AC Nr. 210112/22.07.2021, valabilitate :
22.07.2028. ‘ T
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Alastat or ECOMMIA 186

Expediorul probelor ICBMV , IKCBMVY

Contextul prelevari. Control de serie

Detinatorul autorizatier de come-ciahzare (DAC) ROMVAC COMPANY S.A, ROMANIA
Producator: ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Date cu privice la aclivnea de prelevare a proselor

E ™
Locul prelevarii: S.C. EOMVAC COMPANY S.A., Jud. lifov
Data prelevarii' 02.07.2025 -
Nr, proces verbal, loc
prelevare/DSVSA - SR EeT A0

Responsabil prelevare:  Med. Vet. Marina IVASCU

Date cu prvire ia receplia probelor

Temperatura 'slarea termica Responsabi.
02.07.2025 5,0°C Med. Vet. Anca Tranulea

Data siora

Opmnie 51 inferpretante conlinute de prezentul rapon nu sum acopente ge acrediared RENAR sau certiicarea ELORA In aces Bulstin de analiza
fezultatele incercini s concluzia se relera nuinal 1a Peots analizatd ReXuitalele sunt instose in ardosa dentificdn prepelns s unilailor de probe
conlorm docunientuly de prelevare Se r ST ZICE repOducer arbald a Buletmulu e analiza 1463 aprobarea laboratarl smdant Presental bulotn
wate valabil numay ongmal Falsificarea acestui Queumigni se pegepseste 1 canler Hale cu ley siaba i vigudte Penlry progusels medicinale velonnara
incluse In Planul de prelevare §i testare it 9t peniry cele afiate in pracedura de aulonzave . acliunes de arelevare nu lace obeciul aclivitaln laooratorala ey
responsabiitaten epantianars 0 are sabcitaniul carern ge analza Incercinle marcate cu i1 nu sunl acopente de acreditare i REMAR st mic de cortlicaroa 2501 2318
EDCM Toale actvitdile relartoare 13 cor trolul de laboratar af callal: pronuseinr medicnale velernnare §1 @ allor produse welennan se reakzeaza in

conturmilale cu prevedonle slandardulun IS0 9001 Pentrg dotala supbmentaie va rogam so cansullap certhicglele ahsate pe wwew 0limy !
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1. Produs/Opincliv. ND Test sol de diagno

stic, ROMVAC COMPANY S A, AC Nr 201 12722 07,2024

teste (0 fotal probe 1)

Codproba, Bt o S e ———
Perioada | Detalii proba “¥h.metoda te amlizh ¢ Parddiati de Rezultate, IM, UM Concluzii

(_analitica | performanta

PR-ICBMV-serie: 14 'Se;‘.'uciuf(:onw-pa:trmer‘.l
40085-1  valabilitate: 11.06.2027 Reagenti
cantit 1oaly 7,00 sel x
100 teste
Iar uniayiproba. 8
stare de pnmire
Corespunzatoare

Control macroscopic 4

Reactia de inhibare a hemaglutinarii

(IHA) rvr) icE)

Verificarea valoni de diagnoslic

Servicu/Compartiment. Comparti
Reagenti

Determinarea umiditatii reziduale
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Corespu
prevedenlorn |
documentatiei |
tehnice a produsului

e
SRS ezl Antigenul NDV se
prezinta sab forma helilizara, avand aspectul
unel pasule compacte, de culoare alk-galbuie.
Serul martor poziliv NDV si Serul martor |
negativ NOV se prexinta sub forma hotilizata,

avand aspectul unor pastle compacte, de |
culoare brunswroscata
Corgspunde

Data testary 67.07.2025

Fervesalii it st o it eI

Corrind e

3 SO0ty oo

M liotheata dvand aspectul angr
WESE L ASOR SOrnse  Gulnd e |
art L A T Ml (TR 1 {

R SR S T U e
NDV 17128

Titru ser pozitw NOV 14512
Tiru ser negativ. 0
Corespunde

Data testarn® 07.07.2025

Titru antigen

Gty e e st
T antgen 0N b S §i
Tl ser plsd DY W LT AR

Tt e negili.

Wl R LB.S.A - |
Laboratorul Natonal de Referinta pentru

Influenta Aviara si Boala de Newcastie! Viroze

majore, UIB

Raport de verificare a valorn te diagnostic Nr.

692-693 ¢hn 01.08 2025

Perioada de testare  31.07 2075 - 01.08,2025

Tehniea de lucru Detechia anticorpilor

antivirus boala de Newcastle prin reachia de

mihibare a hemaglutinari - conform P50 021

Rezultate obtinute

Venhcarea valonn de diagnostic efectuala in

conformutate cu ISL.VVD-44 VMIUIB
Sensibilitate relativa 1004

Specifictate relativa 100%,

Testare incrucisala 100%

Repetabilitatea, 100%™

Concluzii. Produsul lestal ND-TEST, seriatd
valabilitate 11.06.2027. corespunde la
Pelametriic analizats,

Observatic Antigenul din setul ND-TEST, |
senald jvalabilitate 11,06 2027) este !
teprezental de o suspensie de virys a boln de

Newcastle, tulpina La Sota,

Conform recomandarnilor Manuatutin WOAH,

capitalul 3.3 14 - Newczastie discase (miection

with Newcastle disease virus) capitalul

C.punctul 1,1,1 se subliniaza, ca titrul e |
anticorpr obtinul in reactia de intibare a

hemaglutinarn (RIHA} este influentat & de

caracleristicile antigenulur utihzat, De exemplu, 1
utihzarea w reactin de inlubare a hemaglutinaen |
(RIHA] & antigenulu omaolog preparat din
tulptna de virus La Sota dupa vaccinarea cu
vaccin preparat din tulpima La Sota a dus la
antnerea de tlran Sermnificativ man mari, decat
atunct cand a lost utihzat anligenul preparat
din tuipma de virus Ulster heterolog (Maas el
al. 1998}
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| | {maxm=3 g%}

| Data testar 24 07 2075 si Ph, Eur., editia 10
| |

| 40055-1 4 (Antgen) 2,20 9% corespunde
tranm=3 gy

Data lestarn 24 07 2025

Q00881 5 18er martue pusint 2,68 g%
corespunde{maxirizi g+

Datas lestarm 24 07 2025

‘ JOUS5-1 6 156 mart i positar 2,83 gl

tehnice a produsulut
i
1

corespunde(maxim=3

Data wsiam 24 07 2025

e |
4G085-1 7 (Ser martor neyolty) 1,80 g%
corespunde{manim=14 y .\ I
Daty testén 24 07 2005
40365 1 &1 Ser mar
corespunde;miaxur

A5 gpahel 183 g% i

El
Dutiytestam 24 97 2027 !
Concluzia finala: Progusul ND-Test. sena 14, valabydate 11 06 2027 produs de Romvac Company S A ¢ corespuns |a pararvelri testab, conform
documentaliel lehnice a produsulu

Responsabili testefanalize:
M. L. = Med, Vet, Marina WASCU S
L.F.= Chim, Luminita FATU....  F

Responsabil COMPARTIMENT EVALUARE S| CONTROL SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim. Cestin ClOCIO!
o
; (1

s

Abrevieri { Definitji;

DAC - Deynatorul Aulonzaper de Comercializare

(AR) - Acrediat RENAR

;INR) - Neacreditat RENAR

!CE) - Centifical EDQMIMIA

YNE) - Necertificat EDQMIMJA

"] - Neacreditat RENAR si necertifical EDGQM

i - mecertitudineg de masurare

UM - unital de masurs

EDOM - Directoralul Eurgpean pentru Calitaled Medicamentalor
MJA - Audit Comun Recipros

-din care se distribuie:  [_] ansvsa Numar anexe l:l

ICBMY D Allele

E ROMVAC COMPANY S A.

i
! ”
} Numar de exemplare

[l

Opirnle $1interpretanie continute de prezentul raport nu sum acapente ge acrediarea RENAR sau cerbticarea EDDARMIA In acost Buletin de analiza
rezullalele incercari s1 concluzia se relerd numa la Probo anahzath Rerullalels sunt inscrse in ordiraa dentificarn propelona urtalilon ge protie.
ronform documentulul de prelevare Se nierzice reproducerea parliald a Bulelnuly de analed lard anrcbarea lahoratarulag smitan Prezontul boletin

fate valabil nurma onginal Falsificares scestu Gocurmen! we padprpsaste i ran'nimtale oo leqislata it vigoare Peniry produsele madiconate velennars
melisé in Planul de prelevare Seleslare €dl 5 pentty cele allale

MpreTedLra e aanZae aeliunen do prelecans oo tace eineelut achivrats lataratanhy
responsabililates esanlionan o are solcitantyl Cereraue analiza Incercanie mareate cu i) Musunt alcpente ge aceditaren REMNAR s me de cerficarga
EDOM Toate activiaple refentoare 1a controlul e Isbioralor al sallals produselar medinnale velerirare S0 3 Aot Droguse velennars Se raalizpars n
conlormitate cu prevegerle stondareulu 15O D031 Pontrg gotals suplemestarg va rgdm sa consullan cerlilicalnte: alsatE L6 Wil By 1
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