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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

N /82 din_ KRR . O3. 2073

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 1658 din 10.02.2023 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40014 din
10.02.2023, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Tuberculina B, serie TBB02022,
valabilitate pana la 04.01.2025, DAC ;: PASTEUR - FILIALA FILIPESTI, AC Nr. 170037/27.01.2017, valabilitate
nelimitata.
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Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevarii; Control de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC). PASTEUR - FILIALA FILIPESTI, ROMANIA
Producator: PASTEUR - FILIALA FILIPESTI , ROMANIA

Date cu privire la acfiunea de prelevare a probelor

Locul prelevarii: S.C. Pasteur Filiala Filipesti, Bucuresti
Data prelevarii: 10.02.2023 -
Nr. proces verbal, loc
A g 10.02.2023

prelevare/DSVSA : 8¢/10.0
Responsabil prelevare: Dr.Elena VINTILA

Data si ora: Temperatura/starea termics Responsabili:

s . Vet, nulea

10.02.2023 50°C Med. Vet. Anca Tranu
Opiniile s interpretérile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cenificarea EDOMIMJA [n acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incerclri §i conclizia se referd numai la proba analizatd Rezuitatele sunt inscrise in ordinea identificdsi probelor/a unitatlor de probe, Edifa 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea pargald a Buletinulul de analiza fara aprobarea laboratoruiul emitent Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestul document se pedepseste in conformiate cu legislagia in vigoare. Pentru produsele medicnale veterinare
inclusa In Planul de prelevare si testare cit § pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitifi laboratoruiul, Revizia 1
responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul cererii de anatizé Incercarie marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM Toate activitdyile referitoare la controlul de faborator al calitéyi produselor medicinale veterinare §i a altor produse vetennare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consulta certificatele afisate pe www.icomv ro
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Tabel produse/obiective, probe si teste (nr total probe: 1)

1. Produs/Obiectiv: Tuberculina B, solutie injectabild, PASTEUR - FILIALA FILIPESTI, AC Nr. 170037/27,01.2017 (valatidate
nefimitata)

Cod proba R
‘ Perioada Dyt piohg! | ||ToSSReIoAE 08 IMaREA LR ecametri e Rezultate, IM, UM Concluzii
. analitica 1 P
938'313":V'}'0:‘.5§|;:3t3°1’°("2021 _— Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
1 va tate: 04.01. e revederilor
; Control macroscopic () 1/ 40014-1.1 (Tubercuime)  Lichid limpede de p
icanllt totala: 35,00 Y e ¢ culoare galbuie-maronie, fara sediment. documentatiei
flacon x 2 ml Corespunde tehnice a produsului
| inr. unitati/proba7 Data testarii: 10.02.2023 si Ph. Eur., editia 11
'stare de primire:
Corespunzatoare Limrte de admsibilitate. Lichid kmpede de culoare
gaibule-maronie, fara sediment.
Control efect sensibilizant tuberculine 40074-1 2 (Tuberculine).  Dupa 24 de ore de la
| PPD (NR) (CE) (% | ultima inoculare, cele doua loturi de cobai nu
} au prezentat reactii semnificativ diferite.
Corespunde

Perioada testarii:15.02.2023 - 14.03.2023

| Limife de admisibittate Dupa 24-28 de ore de la
ultima incculare, reactile celor doua fotun de coban|
nu trebule sa fie semnificativ diferte

Control sterilitate PMV, Reagenti, 40014-1.3 (Tuberculine).  Steril (corespunde)
Produse imunologice/flacon (AR) (NE)

(L) Pericada testani 02,03 2023-16.03.2023

Limite de admisibilitate: Sterll, conform Ph. Eur
editia curenta, cap 26,1

Control toxicitate tuberculine PPD vgy  40074-1.4 (Tubérculing)  Animalele inoculate
(CE)(E V) nu au prezentat reactii locale sau generale in
timpul perioadei de observatie.
Corespunde
Perioada testarii: 02.03.2023 - 09.03.2023

Limite de admisibifitate. Animalele inoculate nu
frebuie $a prezinte reacts locale sau generale in
timpul pencadei de observabe

Determinare activitate biologica ‘03’4- ‘T‘ 5 : Italb:r;ti:‘":)d. Ac:ivl:;::rloﬂm

line PPD pe (EV) estimata: i poten arata
fubersuiine L) pe cadal 7€) Limite de confidenta (P= 95 %): 86,3% - 116,0% |
| Corespunde
‘ Perioada testarii: 15.02.2023 - 21.03.2023 |

Limite de admisibillate

-Activitate teologica estimata 66% - 150 % fala de
potenta deciarata

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

'éemiddféompér;lment: Biroul Control si Evaluare Seturi de 'D-iagnosilc si Reagontl Corespunde

Determinarea volumului @ ) 40014.1.6 (Tuberculine).  Volumuliflacon=2ml. prevederilor

[ Data testarii:27.02.2023 documentatiei
Determinarea pH-ului prin metoda 40014-1.7 (Tubercuine) 7,04 corespunde ‘tehnice a produsului
\potentiometrica (Ph. Eur. Ed. curenta,  (MiNiM=6.5 ; maxim=7.5 } 'si Ph. Eur,, editia 11
|Cap. 2.2.3) (AR) (CE) (L~ ) Data testani27.02 2023

| Concluzia finala: Produsul Tuberculina B, seria TBB02022, valabilitate 04.01 2025, producator Pasteur Filiala Filipesti S.A.. punct de lucru
Bucuresti, a corespuns la parametrii analizati.

Opinale si interpretarile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreddarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA in acest Buletin de anaizé FAQ1-BA-P
rezultatele incercérii st concluzia se referd numai !a proba analizatd Rezultatele sunt inscrise in ordinea identifican: probeler/a unitatior de probe, Edipa 2
conform documentului de prelevare, Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de analiza fard aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de presevare $i testare cét s pentru cele aflate in procedura de auionzare, achunea de prelevare nu flace obiectul activitats laboratorulur, Revizia 1
responsabilitatea esantiondrii o are solictantul cererii de analizd Incercdrile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acrediarea RENAR $i nici de centificarea 2501.2018

EDQM. Toate activwtdfile referitoare la controlul de labarator al calitdfii produselor medicinale vetennare §i a allor produse vetennare se reaizeaza in
conformiate cu prevederile standardului ISO 9001 Pentru detali supkmentare, va rugdm sa consultay certficatele afisate pe www icbmv o
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Responsabili teste/analize:
M. 1. = Med. Vet. Marina IVASCU..... /

E. V.= Med. Vet. Elena VINTILA.\Z¢

L. F.= Chim. Luminita FATU......./
Res il BIROUL CONTROU SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

Abrevieri / Definitii:

AC - Detinatorul Autorizatiei de Comercializare
AR) - Acreditat RENAR
NR) - Neacreditat RENAR
CE) - Certificat EDQM/MJA
NE) - Necertificat EDQM/MJA
*) - Neacreditat RENAR si necertificat EDQOM
M - incertitudine de masurare
M - unitafi de masurd
DQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
JA - Audit Comun Reciproc

Numar de exemplare Z— |din care se distribuie: DANSVSA Numar anexe

[I] ICBMV [ e 0

[/ |pasteur-FuiaaFpesT: o

Opinsle $i interpretanile confinute de prezentul raport nu sunt acopente de acreditarea RENAR sau centificarea EDQOM/MJA. In acest Buletin de analizd FAD1-BA-P
rezultatete incercdrii §i concluzia se referd numa |a proba analizatd Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificani probelor/a unitatilor de probe, Edifia 2
conform documentului de prelevare. Se inferzice reproducerea parfiald a Buletinului de analiza f&rd aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legisiaga in vigoare Pentru produsaie medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare §i testare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunea de prelevare nu face obiectul actvitati laboratorulul, Revizia 1

responsabilitatea esantiondrn o are solictantul cerers de analizd. Incercanie marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR $i nici de certificarea 25.01.2018
EDQM. Toale actwiafile referitoare la controlul de laborator al calitéii produselor medicinale veterinare gi a altor produse veterinare se realizeazé in

conformitate cu prevederile standardulu 1ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, v rugdm sa dati cerificatele afi pe www.ichmy ro
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Bucuresti, Str. Dudulul 39, sector 6. Cod Pogtal 060603,
Telefon: 021.220.21.12, Fax: 021.221.31.71, E-mail icbmv@icbmv.ro, Web: www.icbmv.ro
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