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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 113 /09.10. 2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud llifov, 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, sinatatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: LEBCONTROL
SERIA: 10

VALABILITATEA: 31.08.2020.

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanéitatea,
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
Autorizatia de Comercializare Nr. 170103/26.04.2017

Termen Autorizatie -26.04.2022

DIRECTOR STIINTIFIC

FPL-F3.2-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 119 /09.10.2018
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 10 B-3216
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
ROMVAC el Fax: (+4)021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
" Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARI  [VALABILITATE
31.08.2018 31.08.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
-LEBCONTROL — set pentru diagnosticul serologic al leucozei enzootice 170103/26.04.2017 1 din
bovine, prin testul de imuncdifuzie in gel de agar
- N COD
DATELE TESTARII S- SATSFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
REZULTAT |, s
P.O.S. # e ADMISIBILITATE v G
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT —sa1Es1AT
F.3.1 PRELEVAREA PROBELOR 03.09.2018 | 03.09.2018 7 setun 7 setur S
004 PENTRL CONTROLLUL
CALITATH
F.3.2 CONTROL TR g% 03.09.2018 | 03.09.2018 <3 Ag=0.84; 0.73; .09
013 SP=1057, 0.59; 0,57 S
CONTROL VALOARE pH 03.09.2018 | 03.092018 6,0-8,0 7,35, 7.38.7,38
Testul este considerat Intre Ag LEB i serul
; cind intre | pozitiv LEB spare o lmic
Ag LEB §i Serul pozstiv. |de precipitare
Fil CONTROL SPECIFICITATE 07.09.2018 | 10.09.2018 |LEB aparc o limie de clard.evident §i continud S
018 precipitare clard evidentd |
continui
Controlul concentratiel Antigenul LEB
CONTROLUL CONCENTRATIEI reagenfilor setului de rehidratst cu 1,5 ml
F3l ANTIGENULUI ST A SERULUT | 04.09.2018 | 07.09.2018 [diagnostic L.EB Jin diluant, formeaza cu
018a POZITIV elemeniele proprii-antigen |serul pozitiv LEB din set S
[§t ser poaativ. poin [DGA. | rehidratat In 3.6 ml
Admisibilitate-o singurd | diluant o singura lime
limie de precipitare de precipitare clara
clardevidentd si continud | evidenty si continud
150 doze/set
Antigen - peleti compactd |Antigen — peleti
F3l de culoare galbuie-cenugie |compact de culoare
006 Ser pozitv - peleid galbuic-cenugic
CONTROLUL ORGANOLEPTIC | 03.09.2018 | 03.092018 |compactd de culoare Ser pozitiv - peleta S
AL PRODUSULL FINIT galbuic-rogictica compact de culoare
Diluant- solupie gilbuie-rogietica
incolorf,clard trasparentd | Diluant- solutic
incolord.clard trasparentd
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
150 doze/set 1025 seturi 153.750 doze

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor §i liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de Analiza Nr. 40139/08.10.2018 eliberat de | C B M V., -Bucuresti
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La Procesul verbal nr. 8771 din 11.09.2018 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40139 din 11.09.2018, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Lebcontrol, serie 10, valabilitate pané la 31 08.2020, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 170103/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022

Director Tehnic
Dr MAFINESCU
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SR EN ISOICEI 17025:2008
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expadltorul probelor: Institutul pentru Controlul Pmdmlor Biologice si Medicamentelor de Uz v-hdmr iICBMV
Contextul prelevarii. Control de serie

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

Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul preleviirii: ROMVAC COMPANY S.A, Voluntari
Data prelevarii: 11.09.2018 -
Proces verbal: 5676 / 11.09.2018

Responsabil prelevare.  VINTILA Elena

Temperatura/starea termicd Responsabil

40°C Med. Vet. MAFTEI Andreea
Op Y ] oe p | rapan nu sunt acop de acredit RENAR In aces: BA rezullatele incecdn §i concluzia se FAD1-BA-P
fl‘l'ﬂl'. numal ll proba l‘lali:utl Rwul‘lﬂall sunt Inscrise in ordi cl iclri probeloria unitéfiior de probe, conform documeniulul de prelevare Edigia 2/08.01 2016
Se imMerzice reproducerea parpiaié a Buletinulul de analizd Tacd aprs torulul emitent. P il buletin este valabil numai In onginal Revizia 1/25.01 2018
Falsificaren acesiul documen! se pedepsesie in " ale cu W in vigoare Acfiunea de prel nu face obi | activitdil laboratorulu,

rasponsabilitatea esantiondrii o are solicitantul CA incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite u acredilare RENAR Pentru delail suplimentare
vl rughm solicita centificatul de acreditare fa icbmu@icbmy ro

Tiphnil d& Med Vet IVASCU Marina Y TLASvet BA-ICBMV-40139
in 08,10 2018 12:45.01 “LIHS pagina 1din 3



401391 !Vﬁahm‘llt.: 31.08.2020 iConlml macroscopic - mm - "01”,’_ ] {m&m” lMl«E’_l; prevederilor |

cantit. totala: 10,00 set iblologlce NR) (E V| prezinta sub forma liofilizata,de peleta documentatiei

' |m unitdiproba 8 compacta, culoare alb-galbuie. Serul marntor tehnice a produsulul ‘
| imare de primire pozitiv LE B se prezinta sub forma liofilizata,
Corespunzatoare i de peleta compacta, culoare brun-roscata. |

| [(Set x 150 teste) | Conditi de admisibiitate Antigenul LE B si Serul

marnor pozitiv L E B trebule sa s& prezmits sub
lorma de pelele compacie sau Usor poroase de
culoare sib-galbuie pentru antigen s brun-roscata
‘ | pentru serul manor pozitiv.

Reactia de imunodifuzie in gel de agar 40139-1.2 (Sel de reagenh). Antigenul LE B. sl
!M Ev ol Serul martor pozitiv LE.B formeaza o linie de 1
| ' mbm:mw“uthul

| ore de la repartizarea reagentilor. |

Corespunde
| ‘Conditii de admusibililate Antigenul L E B trebule
sa formeze cu Serul martor pozitiv L E B 0 linie ae
| precpitate clara, continul si echidisianta |a 24 ore
de la reparizarea reagentior

| 4 N i ding . gaai'm Nationai de Referints
| fiuesd ipentru Leucoza Enzootica Bovina

Rapaont de verificare a valorii de diagnostic Nr.

| | 51738 din 01.10.2018
Pericada de testare : 21.09.2018 - 01.10.2018

| Tehnica de lucru: Detectia anticorpilor serici
anti-virus LEB prin testul de imunodifuzie in
gel de agar - PSO 002/Virusologie [AR)
Rezultate obtinute:

Specificitate refativa: 100%

Sensibilitate relativa: 100%

Repetabilitate: corespunzatoars

Concluzi Selul LEBCONTROL, seria 10,
valabildate 31 08 2020 esle corsspunzalor pentry

| all uihzat pentru deteclia anticorpilor senci pnn
1estul de imunodifuzie in gal de agar pentru
lsucoze:

distanta infre godeur!) 8 dspunerea saruriorin |

_godeur |
IServiciu/Compartiment Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti ] Corespunde |
| . 40139-1 4 L 1n prevederilor |
E:ﬁltmﬂmm umiditatii reziduale® e i - ;:::'Dlﬂl 9% Corespunde | Plsiitsne
' 401391 5 (Antigen) 1,21 g% Corespunde {tehnice a produsulul
imaxim=3 g%) si Ph.Eur., editia 9
401391 6 (Ser martor pozitv) 0,87 g% [
Corespunde(manm=1 g%)
40139-1.7 (Ser martor pozity). 0,98 g% '
Corespunde(maxm=3 g%) '

Determinarea pH-ului prin metoda 40139-1 8 (Dilvant! 7,14 Corespunde/mnim=6

[potentiometrica’ (Ph. Eur Ed curenta, ~ ™0m=8]

Cap 2.2.3) (AR) (L7
|Concluzia finald: Produsul LEBCONTROL, sena 10, valabllitate 31 08.2020, produs de S C Romvac Company S A, a corespuns la parametrii
|analizati, conform specificatilor din mstructiunile de utihzare ale produsului. OBSERVATIE Aceasta sene va fi comercializata doar in Republica
| Moldova si va fi utilizata doar cu instructiunile din set

Opinille § interpretanie confnule de prezentul rapor nu sun! acoperite de acreditarea RENAR In acest BA rezultatsle incerclini g conciuzia se FADY.BA-P
raferd numal la proba analizatd Rezullatele sunt inscrise in ordinea identificani probeior/a unidilor de probe, conform documantulul de prelevare Edipa 2/08 01.2016
Se inlerzice reproducenea parjaid a Buletinulu de analizd fard aprobarea laboratorulul emitent Prezentul buletin este valabil numa in onginal Rewzia 1/25.01 2018
Falsificarea acesiul document se pedepseste in conformilate cu legisiafia in vigoare Acfunea de prelevare nu face obiectul activitéfi Iaboratorulu,

ponsabifitalea esantiondni o are soliciantul CA Incercénie marcate cu NR nu sunt acopenie de acreditare RENAR Pentru detalit suphmentare
va rugam. solicitali certificatul de acreditare la icbmv@icbmv ro
Tipdrit de Med Vet IVASCU Marina . ATLASvet BA.ICBMV-40138

in 08 10 2018 124501 9 LIMS pagina 2 din 3



Responsabill teste/analize: ’é
EV = Med. Vet Elena VINTILA (/A0 M. 1. = Med. Vet Marina IVASCU...

bil BIROUL CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin

Abc_w_iorl / Doﬂnlﬁl:_

(AR) - Acredital RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

IM - incenitudine de masurare
UM - unitdli de masurd

Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criterii de admisibilitate referitoare la rezultatele investigajier efeciuale sau cand interprelarea rezulta-
lulut nu poate fi incadratd cu ceritudine ca fiind corespunzédtor/necorespunzator (ex. acceptabil conf Reg 2073/2008; dacd rezultatul masurdrii +
incertiludinea extinsa (obligatoriu mentionald in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune pesie limita specificatiel elc )

Numar de exemplare Z  |din care se distribuie: [:] ANSVSA Numar anexe

[I|tcaw [Janete.... . O
[ ﬂ | COMP
:ROIMVACI OMPANY S A D

Opinile i interpretanie conyinule de prezentul rapon nu sunt acoperite de acredilarea RENAR Inmnmmlnwmgmmu
Mﬂmhmmﬂ Rezuliatele sunt inscnse in ordinea dentificin probelor/a unidjior de probe 1] entudul de

Se interzice rep riiald a Buletinului de analiza fard aprobarea laboratorulu emitent wwmm-unwmmm
F-Muaummnmmmmwinm Acpunea de prelevare nu lace otveciul acirvibiy laboratorulu
responsabiltatea esantiondri o are solicitantul CA Incerclirie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR Pentru detali suplimentare
v rughm, solicita) certificalul de acreditare la ichmv@icbmy ro

Tiparit de Med Vet IVASCU Manna .
i 08.10.2018 1245:01 l'l;lilul.vd

FAQ1-BA-P
Edija 2/08 01 2016
Rewvizia /25 01.2018

BA-ICBMV-40139
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