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DECLARATIE DE CONFORMITATE 1\ 13 //5.02 242/
Nr.18 /12 .02.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Oragul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul Ifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06, fax: 021-
350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului Comerfului de
pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384, cont bancar
deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001,
reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara ca:

Produsul: LEBCONTROL - set de diagnostic serologic al leucozei
enzotice bovine prin testul de imunodifuzie in gel de agar

Seria: 12

Valabilitatea: 07.10.2022

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S!I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 170103/26.04.2017
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 19/12.02.202)

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI

_~ROMVYAC COMPANY S.A. NR. 3&'(; Fdl'\;::l;ﬂlﬁ CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROIL
RamvSos Centurii ne 7. Voluntan 11LFOV [F-077190 0
Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 4722016/RO
Email on e o hogege o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR.SERIE 12 COD PRODUS
B-3216
LEBCONTROL — set pentru diaggosticul serologic al DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARI
leucozei enzootice bovine, prin testul de imunodifuzie in 07.10.2020 07.10.2022
gel de agar AUT. COMERCIALIZARE  |pAGINA
170103/26.04.2017 1dinl
_ COD
DATELE TESTARII E s
§ LIMITE/CRITERIU . NS -
*F. Y REZULT ATISFACA’
REF Sl ADMISIBILITATE ZULTAT.  [vessnsricxron
INCEPERE | FINALIZARE NECONC)UDEN
NT - sEreEsTAT
£33 PRI'.LI-.\!ARI.-'A PROBELOR 07.10.2020 | 07 102020 10 setun 10 seturi S
PENTRU CONTROLLI
CALITATIH
F.3.2-013 |CONTROL UR g% . < Ag=1,76, | 68. 18!
CONTROL VALOARE pll 16122020 | 16122020 ;:30_3;/0 o SP= 0,79, 0.83. 0,91 S
' 7.29:7.29:7.27
ONTROL SPECIFICITATE
Far08 ! 14122020 | 17122020 |Testul este considerat Intre Ag LEB §i serul pazitiv
corespunzior cind intre Ag  |LEB apare o linie de
LEB i Serul pozitiv LEB precipitare clarg evidenta 51 S
apare 0 lime de preciprtare  |continu@
clard evidents , continud
F.3.1-0183 |\ 1o 0L UL CONCENTRATIET | 11122020 | 14.12 2020 [COtroIul concentrafici ANtgtmet LIS pelitratal c
TRC ) ) reagenilor setului de .8 mi diluant, formeaza cu
ANTIGENULUI §1 A SERULUI diagnostic LEB Jn serul pozitiv LEB din set
POZITIV clementele proprii-satigen s [rehidratat in 3,65 mi difuant o S
ser poziliv prin [IDGA singura lime do precipitane
Admisibilitate-o singurd clara evidenta si contimud-
linie de precipitare 100 doze/set
F:3.1-006 |oonTROLUL PRODUSUILUI 07.102020 | 07102020 |/niobr satmute commie Sor” e o o
BIOLOGIC AMBALAT it R
; pozitiv - peletl compactd de  [Ser pozitiv - peletd compactd
culoare ghlbuic-rosicticd |de culoare galbuie-rogietic S
Diluant- solupe Diluant- solugie
incolord,clard, trasparentd incolord, clard trasparenta
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
590 seturi 100 doze 59000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichtald §i controlata in unitatca’unitifile mai sus mentionald/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de clitre ANSVSA si

cu specificatiile din autorizatia de comercializare.

inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de seric au fosi revizuite si s-a

constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP. Buletin de Analiza Nr.40226/09.02.2021 eliberat de 1 C B M V. -Bucuresti

DECIZIE

@J ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Esplicap)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

Dr. Silvia PURCAR
Data: 12.022021 |
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA 2
$! PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR inety AC
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR | - w? iR

BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Wo. 1060/22.02.202]

C M(ﬂp/ LG pp

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 14212 din 21.12.2020 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40226 din
~21.12.2020, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Lebcontrol, serie 12, valabilitate pana la
07.10.2022, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170103/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022.

Director
Dr. Florica DURLEA

D WINESCU
A INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA scsadiat peatry

v sozze onoazzor [N

SR EN ISO/CEI 17025: 2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Li 808

Director Tehnic

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produseior Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

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

Producétor ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Dale cu privire la aci
Locul prelevari: SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevérii: 21.12.2020 -
Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA - 8438/ 21.12.2020

Responsabil prelevare:  Elena VINTILA

Data gi ora Temperatura/starea termica: Responsabil:

21.12.2020 4,0°C Med. Vel. Andreea MAFTEI

Opiniile si interpretdrile conjinute de prezentul rapon nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatete incercdrii i conciuzia se FAD1-BA-P
Edia 2/08.01.2016

referd numai la proba analfizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificéri probelor/a unitélilor de probe, conform documentulul de prelevare.

Se interzice reproducerea parfialé a Buletinului de analizd a8 aprobarea laboratorulul emitent. MM‘-MM-MM Rewvizia 1/25 01.2018
Falsificarea acesiui document se pedepsegte in conformitate cu legisiaga in vigoare. Acfiunea de prelevare nu face obieciul aclivitafii laboratorulur,
responsabilitalea egantiondrii o are solicitantul CA. Incercéinie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR . Pentru detalii suplimentare,

v rughm, mmwmuwedﬂmhmm

Tipdrit de Med. Vet Marina IVASCU (@ | ATLAS .=t BA-ICBMV-40226
in 09.02 2021 14:24:02 LIMS = pagina 1din 3



Detalii probé Test, metodé& de analiza / Parametri de Rezultate, IM, UM Concluzil

'f:’lu‘:;u wmmus«mmmammcmnsmwammuw Corespunde
va = U740, 40226-1.1 (Set de reagent).  Antigenul LE.B se prevederilor
cantit lotald 7,00 set x CONIOTIC OB, My prezinta sih forma liofilizata,de pelets documentatiel

| 100 teste compacta, culoare alb-galbule. Serul martor  |tehnice a produselor
nr. unitéfifproba 8 atzﬁv L.E.Bse mzin”l:b:ub forma tofilizata,
stare de primire: peieta compacts, ¢ re brun-roscata.
Corespunde

Corespunzatosre Data testari:21.12. 2020

Conditii de admisiblitale Anbgenul LE B si Serd
martor poziliv L E.B. trebuie sa se prezinia sub
forma de pelele compacie sau usor poroase de

Reacia de imunodifuzie in gel de agar 90226-1.2 (Sel de reagent) Antigenul LE.B. sl

Serul martor pozitiv L.E.B formeaza o linie de
precipitare clara, continua si echidistanta la 24
ore de la repartizarea reagentilor.

Perioada testarii:21.12.2020-24.12.2020

ey

Conditi de admisibiiilate Antigenul L E B trebwe
sa formeze cu Serul martor pozitiv L.E.B o finie de
precipitare clara, confinua si echidistanta la 24 ore
de la repartizarea reagentios

i [Verificarea valorii de diagnostic 40226-1.3 (Sel e reagenti)
Al -~ LD,5.A Laboratorul National de Referinta

pentru Leucoza Enzootica Bovina
Raport de verificare a valoril de diagnostic Nr.
625 din 01.02.2021
Pericada de testare . 25.01.2021 - 01.02.2021
Tehnica de lucru: Detectia anticorpitor serici
anti-virus leucozei bovine enzootice prin testul
anmﬂ in gel de agar, cod PSO 002
]

Conclizii:Produsul testat LEBCONTROL, seria
I 12, valabilitate 07 102022, este corespunzalor,

Biroul Control s| Evaluare Seturl de Diagnostic sl Reagent! Corespunde
) prevederilor

Dete inarea umiditati reziduale* 40226-1.4 (Antigen) 1,59 g% corespunde
. - o (maxim=3 g%) . documentatiei
il Data testani: 25.01 2021 {tehnice a produsulul
40226-1.5 (Antigen). 1,43 g% corespunde si Ph.Eur,_editia 10
(maxim=3 g‘)

Data lestari. 25 01 2021

40226-1.6 (Ser martor poziliv): 180 g%
corespunde{maxm=3 g%)

Data lestariic 2501 2021 )
40226-1 7 (Ser martor poriiv). 1,98 g%
corespunde{maxim=3 g%)

| Data testani 25.01.2021

Eﬂﬂnhump“—uhlpmm m’-ﬁ,M- 7,36 corespunde(minim=6 |

potentiometrica® (Ph. Eur. Ed. curenta, ~Maxim=8
p.2.2.3) (AR L~ Data testasic 25 01 2021

Concluzia finall: Produsul LEBCONTROL, seria 12, valabilitate 07.10.2022, produs de S.C. Romvac Company S.A., a corespuns la paramelrii
analizati, conform documentatiel lehnice a produsului.

Opiniile 5. inlerpretarile confinule de prezentul rapar nu sunt acoperite de acreditares RENAR. In acest BA rezultatele incenclisi §i concluzia se FAQ1-BA-P
referd numai la proba analizald Rezullatele sunt inscrise in ordinea identificlini probelorfa de probe, conform documentulul de pralevare. Edifa 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analizs fird aprobarea laboratorului emilent buletin este valabdl numal n onginal, Revizia 1/25.01.2018
Falsificares acestul documen! se pedepseste in conformitate cu legrsiajia Tn vigoare. Aciunea de prelevare nu face oblectul actvithfi laboratonsdui,

responsabililates egantiondsii o are solicitantul CA. incerciirile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalli suphimentare,
vé rughm, sohcitall certificatul de acredilare la icbmvilicbmv ro

BA- ICBMV-40226
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Responsabili teste/analize:
i, .= Med. Vel. Marina IVASCU m
E. V.= Med. Vel. Elena VINTILA Wz A2 ..

1. F. = Chim, Luminita FATL) AI_‘S&J
/mhﬂ BIROUL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC Sl REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

Ve

—
Abrevieri / Definiji:

pac - Detinadtorul Autorizatiel de Comercializare
(AR) - Acredital RENAR

Ry - Neacreditat RENAR

IM - ncertitudine de masurare

UM - unitd|i de masura

Numér de exemplare| £ |din care se distribuie:  [_] ANsvsa Numdr anexe

ICBW [0 [, T 0

II]ROMVAC COMPANY S A.
C 1 -

Ipiniile s interpreldie conjinute de prezeniul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezuliatele incerciri §i conciuzia se FADY-BA-P
mmummnmmmmmmwmammmum Ediga 2/08.01.2016
mmmwlmammmm . Prezentul buletin este valabil numai in original, Rewvizia 1/25.01.2018

‘alsificarea acestui documenl se pedepseste in conlormitate cu legisiaia in vigoare Acliunea de prelevare nu face obiectul activitslii laboratorului,
esponsabilitatea egantiondrii o are solicitantul CA. Incercéirile marcate cu NR nu sunl acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,

& rugdm, solicilal certificatul de acredilare la icbmv@ichmv.ro

BA-ICBMV-40226
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