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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 93/11.10. 2019

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, garantdm s§i 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, sanatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: LEBCONTROL
SERIA: 11

VALABILITATEA: 29.08.2021.

la care se referd aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sinatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului gi 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
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr:_?ﬂ_!_]..l:.!m.‘.?...

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

_~ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
RomvSoes Centurii ne 7, Voluntari ILFOV IF-077190 Nr.6 / 24.02.2017 472016/RO
“Tel/Fax 021 350 3108 /021 350 3110
Emml: romyis coMpvil to
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 11 COD PRODUS
B-3216
LEBCONTROL - set pentru diagnosticul serologic al DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARN
leucozei enzootice bovine, prin testul de imunodifuzie in | 27-08.2019 29.08.2021
gel de agar AUT. COMERCIALIZARE  |[pAGINA
170103/26.04.2017 1dinl
- COoD
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS -
5 REZULTAT ESATISEAC A
REF. TEST ADMISIBILITATE ;i(_rtx_uu CATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
. NT - RETESTAT
F 100 PRELEVAREA PROBELOR 29082019 | 29082019 7 seturi 7 seturi S
PENTRU CONTROLUL
CALITATII
F3.2-013 [CONTROL UR g% _ <3 g% Ag=0.93, 0,86, 0,90
CONTROL VALOARE pH 29082019 | 29.082019 wi_‘-, SP=0.43. 0.45. .53 S
7.01.7,03,7.00
F3.1-018  |CONTROL SPECIFICITATE 03,09.2019 | 06092019 |Testul este considerat Intre Ag LEB §i serul pazitiv
corespunzatos cind Intre Ag  |LEB apare o hnie de
LEB i Serul pozitwv 1LER precipitare clarf evidenti §1 S
apare o lime de precipstare  [continud
clard evidentd . continud
ontrolul ¢ Antigenul LEB rehidratat
F310180 | (N TROLUL CONCENTRATIE | 20082019 | 02092019 |ragention setatut - (08 o aiat formeaon s
ANTIGENULUI $1 A SERULUI diagnostic LEB in serul pocitiv LEB din set
POZITIV clementele proprii-antigen 51 |rehidratat in 3,68 mi diluant o S
ser pozity prn [DGA singura hmie de precipitare
Admisibilitate-o singurd  |elar evidents si continul-
fimic de precipituc 100 doze/set
clari evidents 1 continud
D06 Antigen — peletd compacid de {Antigen — peleta compadta de
yai CONTROLUL ORGANOLEPTIC | 29082019 | 29082019 |y clbaiecomeyic. Ser” [coloare gabwic-comc
AL PRODUSULUI FINIT pozitiv - pelest compecth de | |Ser pozitiv - pelotl compacts _
a culoare galbwie-rogictich de culoare galbuie-rogieticd S
Diluant- solutic Diluant- solupie
incolord clard. trasparent incolord, clard trasparentd
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATL CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL {1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
320 seturi 100 32000

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfioniste sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus menfionatiVe, in conformitate cu cerintele GMP previizute de catre ANSVSA 51
cu specificatiile din avtorizajia de comercializare. inregistriirile referitoare la fabricaia. smbalarca gi analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatal conformitatéa acestora cu cerinfele GMP. Buletin de Analiza Nr. 40196/09.10.2019 eliberat de | C B M V. -Bucuresti

DECIZIE
O ELIRERARE PRODUS

O ALTELE (Explicai)

O REPROCESARE SAU RETESTARI

O RESPINGERE

SEMNATURA SEF LAB,

Sef Laborator Dr.
Data: _11.10.2019 ]
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

e e
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti. Str Dudului nr. 39; Tel 0212202112, Fax: 0212213171,
E-mail icomv@icbmv ro, Site: www icbmv.ro; Cod fiscal 4267214; Cont. RO37TTREZ70620G330400X XXX Trezorena sect 6
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La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 108 .2019 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMVY-40196 din
10.09.2019, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Lebcontrol, serie 11, valabilitate pana la

29.08.2021, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170103/26.04.2017, valabilitate - 26.04.2022

Director Tehnic Director
Dr. Mirela MARINESCU
(A
L/ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELO
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIN
BULETIN DE ANALIZA acreditat pentry

INCERCARE

Nr. 40196  din 09.10.2019 |III|.II

SR EN ISO/CE! 17025:2006
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908
Expeditorul probelor. Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevarii. Control de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Date cu prvire la acfiunea de prelevare a probeior
Locul prelevani  ROMVAC COMPANY S.A, lifov o
Data prelevari 10.09.2018 -

Nr proces verbal, loc
prelevare/DSVSA 6288 /10.09.2019

Responsabll prelevare:  IVASCU Marina

avire |
Data i ora: Temperatura/starea termica Responsabil
10.09.2018 4,0°C Med. Vet. MAFTEI Andreea
Opifmle sl interpretanie confinute de prezentul rapod nu sunt acoperite de screditarma RENAR in acest BA rezultatels incercén 3 concluzia se FAQU1-BA-P
referd numai |a proba analizatd Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificsrii probelor/a unvlll#ku de probe, conform documentulul de prelevare Edifia 2/08 01 2016
Se interzice reproducerea paﬂlala a Buletinulw de analiza f&rd aprobarea bl P tul butetin este valabd numa in onginal Reviza /2501 2018
Faisificarea aceslul d ent se ped in conformitate cu legistapa in vi Acy de p nu lace atwectiul achivitdy lADoTBIGIUlW

responsabilitaiea esantiondni o are solicitantul CA Incercarile marcate cu NR nu suni acoperile de acredilare RENAR Peniru detall suplimentare
vé rugém, solicitayl certificalul de acreditare la icbmvi@icbmv.(o

Tiparil de Med Vel IVASCU Manna 1 TLAS BA-ICEMV-401596
in 09,10 2019 1357 24 ‘Llll;“ pagina 1 din 3



1. Produs/Obiectiv Lebcontrol, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A.  AC Nr 170103/26.04 2017
;a.r,....—— ey ! 2 |

PRACBMV- serie 11 Serviciu/Compartiment. Biroul conml si Evaluare Seturi de m si Reagent! Corespunde

40196-1 valabilitate: 2'.0!.2021 i revederior
camt Torss 1000 se :.:';:;;f::",.:,:f:“* A T R T P et B
nr. unilati/proba 8 compacta, culoare alb-galbuie. Serul martor tehnice a produselor!
'slare de prumire pozitiv L E.B se prezinta sub forma liofilicata.

(Corespunzatoare | de peieta compacta, culoare brun-roscata.

Corespunde
{Set x 100 doze) Data testarii:10.09.2018

Condifil de admisibiliale Ankgenul L E B s Senul
manor pozitiv L E B trebuie 48 se prezinta sub
forma de pelele compacte sau sl porcase de
culoare wib-galbule pentru antigen si Brun-roscata
pentiu sl mano! pozity

Reactia de imunodifuzie in gel de agar 407967 2 (Sef ge resgent)  Antigenul LEB. si
R (0 Serul martor pozitiv L E B tormeaza o linke de
precipitare clara, continua si echidistamta la 24
ore de la repartizarea reagentilor.
Corespunde
Perioada teslarii:10.09.2019-13,09.2019
cmamnamwnm.znm
sa formeze cu Serul manor pozitly L E B o linie ge
precpiare clara contirua & echwdistants |a 24 ore
de la repartizarea reagention

Verificarea valorii de diagnostic #0186-1 7 (Set de reagent)
i CD&ALMWGQM
Enzootica Bovina

Wuvmmavmﬂhmm
18025 din 04.10.2019
Pericada de testare . 73.09.2018 - 04,10.2019
Tehnica de lucru: Detectia anticorpllor sericl
anti-virus LEB prin testul de imunodifuzie in
gel de agar - PSO 002/Virusclogie (AR)
Rezultate obtinute:Specificitate ralativa: 100°%
Sensibiiitate relativa: 100%
Repetanilitate: corespunzatoare
Conclugii Setul oe disgnostic LEBCONTROL
sana 11 valatilitate 28 08 2021 esle

mompammmmm s Evaluare Seturl de Diagnostic si l_ﬁ_qonu [ Corespunde

I in ale” 401961 4 (Antgen] 2,15 g% corespunde prevedernior

Determinarea umiditagil reziduale” &) (mawmad gi) | dscumentatiel
Data testar 1009 2018 I!hhllil:e a produsului
401961 5 (Antigen) 2,09 g% corespundes si Ph.Eur., editia 9
(maam=3 g'%)

Data testani 10 09 2015

405561 & (Ser martor poziv) BT g%
corespunde maam=3 gt

Data lestars 1009 2019

40 196-1 7 (Ser martor poyriv) 1,12 g%

corespundelmaam=3 g%
Cata testarm 10 06 2018
Determinarea pH-ulul prin metoda 40196-1 & (Dliuant) 7,01 corespundelminim=5
potentiometrica® (Ph Eur. Ed curenta  Ma=m=8} | i
Cap 223) (Amy . - Data tmstarn 1008 2019

Concluzia finald: Produsul LEBCONTROL. seria 11, valabilitate 28 08 2021, produs de S C. Romvac Company 5. A a corespuns la parametni |
analizall, conform documentatiel lehmice a produsului

Ruponublll luhhmllu
M. |, = Med. Vet. Marina IVASCU
L. F.= Chim. Luminita FATU...

Zﬁl‘lhﬂ gL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC Si REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin

Abrevieri / Definitii:
Oprile s nlerpratanie conjmute de prezentul BP0 Nu Sunt acopetits de screditares RENAR [n scesi 84 rezullatele incerclini ¢ condhuna se FAOL-BA.P
reterd numa la proba analizatd Rezulalele sun! inscnse in ordinea (dentificdrll probeiona uniSilor de probe conform documentiulul de pralevare Edija 2/08 01 2016
&—mmmwﬂwe:wﬂla%mw&mﬂﬂmmmwm Brazaniul buetin este valabil numai in enginal Reviaia 1/25 01 2018
Falsificaren acesiu document se p in conf eu b in wigoare Achunes de prelevare nu tRce otweciul aclivitayl laboratoruui

mmnwhlnnmmmwumwm IWWQNWMMRMREMR Eentru detaih suphmentare
vl rugdm solicitay cadtificatul de screditars la icbmu@ichmy ro

Tiparil de Mec Ver (VASCU Manna & ATLAS BA-ICBMV-40166
in 09 102019 1357 2¢ ‘L"'“t pagina 2 din 3



oac - Defindtorul Autorizaliei de Comercializare

(AR) » Acreditat RENAR

nR) - Neacreditat RENAR

IM - incertituding de masurare

UM - unitaji de masura S B -

Numdr de exemplare| 2 |din care se distribuier  [_] ANsvsa Numér anexe
ICBMV [[Jastete 0
ROMVAC COMPANY S A
| O

—

Opinile s interpretérile confinute de prezentul raport nu suni acopente de acreditarea RENAR in acest 8A rezultatele incercln s concluzia se FAQ1-BA-P
relerd numan la proba analizatd Rezulatele sunl inscrise in ordinea deniificln probelotia unit@lo de probe condorm documentulu de prelevars Edipa 2108 01 2018
Se nlermice reproducerss parpald a Buletinulul de anakzd fivd aprobares labot@loniu emiden Prezentul buletin este valabl nunal in onginal Rewzia 1/2501 2018
Falmlicarea aceslw document se pedepseste in conformitate cu legsiaha in wgoare Acjunea oe preigvare nu lace ooweciul acivitil lsboratondu:
responsabilitates esantiondn o are sohcitaniul CA Incercarile marcate cu NR Au sunt acoperite de acrediane RENAR Peniru detahi suplimentare

v tugam, soicitall cerificalul de acraditare la ichmv@ichmy ro

Tipdnt de Med Vet IVASCU Manne - m BA-ICBMV-40186
in 08.10.2019 1357 24 LIMS pagina 3 din 3



