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DEC,’_ARATIE DE CONFORMITATE
' Nr.31 /02.05.2022

|
Subscrisa ROMVAi COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,

Soseaua Centurii, nr.7, Jugetul llfov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06, fax: 021-
350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului Comertului de
pe langad Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUlI RO 482384, cont bancar
deschis la BCR- Sucursal# 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 Tystul de imunodifuzie in gel de agar

Seria: 13

|
Valabilitatea: 18.03.2?24
|

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

a* Director Genera
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Nr. 35/02.05.2022

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. [ NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
RGM\Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-0771 6/24.02.2017 63/2019/RO
“Tel/Fax: 621 350 3109/ 021 350 3110
Emaul. romvagdiroms ac me .
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMK-F)OZARE NR. SERIE 13 COD PRODUS
B-3216
LEBCONTROL - set pentru diagnosﬁqu serologic al DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
leucozei enzootice bovine, prin testul de imunodifuzie in  |18.03.2022 18.03.2024
170103/26.04.2017 1 din 1
. ” CcOob
DATELE TESTARII S sATISFACATOR
_ ; LIMITE/CRITERIU Ly
REF. TEST . ADMISIBILITATE REZULTAT :%a_usuurun
||INCEPERE |FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.0-004 o0 ELEVAREA PROBELOR 18032022 | 18.03.2022 10 seturi 10 setun S
PENTRU CONTROLUL
. CALITATII |
F.3.2-013 |[CONTROL UR g% < Ag=1.17, 1,50, 153
CONTROL VALOARE pH 23.032022 | 23.03.2022 6’&%? SP=128:1,43; 1.53 S
pH =730,731,730
FRUME  [CONTROL SPECIEICIIATE 25.032022 | 28.03.2022 |Testul este consideral intre Ag LEB gt serul pozitiv
corespunzitor cind intre Ag | LEB apare o linic de
LEB  Serul pozitiv LEB precipitare clarfLevidenta §i S
apare o linic de precipitare |contind
clara cvidenta . continud
' ] ici . i
F3.1-0088 | NTROLUL CONCENTRATIE ||21.03:2022 | 24.03.2022 1(:,,"‘""',“ ool e
ANTIGENULUI'SYA.SERDLLT dingnostic LEB in serul pazitiv LEB din se1
POZITIV elementele proprii-antigen i |rehidratat in 365 mi dilusnt o S
ser pozitiv prin IDGA. singura linie de precipitarc
L Admisibilitate-o singurd clara evidenta si continul-
| linic de precipitare 100 doze/set
F3.0-006 | GNTROLUL PRODUSULUI 18.03.2022 | 18.03.2022 m'";u'w'w s: ;dm" ;.M"-’ m: s’m *
{BIOLOGIC AMBALAT |pozitiv - peletd compacts de  |Ser pozitiv - peletd compactd
culoare galbuie-rogieticd  |de culoare galbuie-rogietica S
Dituant- solutic Diluani- solufic
ncoloriclard, trasparent incolord,clard trasparentd
MARIMEA SERIEl | OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
314 seturi doze 31.400 doze

Prin prezenta certific faptul ca informatiile |
ambalati/etichetatd si controlata in un :
cu specificatiile din autorizajia de comerciali

i sus menjionate sunt reale si corecle. Accastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ititile mai sus menfionatd/e, In conformitate cu cerinjele GMP previizute de clitre ANSVSA si
. Inregistrarile referitoare |a fubricajia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin de Analiza Nr.40018/28.04.2022 eliberat de | C B M V. -Bucuresti

Data: _02,05.2022

DECIZIE |
B ELIBERARE PRODUS | O REPROCESARE SAU RETESTARE 0 RESPINGERE
OJ ALTELE (Explicatii)
SEMNATURA SEEAAB. CO! ROLUL CALITATH SEMNATURA PE )
B I }I/ ’!?
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA . . a S
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR F—ar® A
INSTITUTUL PENTRUICONTROLUL PRODUSELOR W i
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR 1SO 9001

Nr. 5955 din JE. 04 2024

.04. lizelor de laborator pentru produsul Lebcontrol, serie 13, valabilitate pana la
18.03. 2024 DAC : ROMVAC COMPANY| S.A., AC Nr. 220069/05.04.2022, valabilitate : 05.04.2027.

Director Tehnic
Dr..yi el -?&?&ESCU
v’ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELQO
BIOLOGICE SI[MEDICAMENTELOR DE UZ VETER
BULETIN DE ANALIZA xir:ggcp&m

Nr. 40018  din 28.04.2022 mnnmﬂiw @

SR EN ISONIEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

L1908

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

Contextul prelevarii; Control de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAj;NROWAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator. ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
te jvire la acliune

Locul prelevarii: SC ROMVAC comﬂ,qm SA, lifov

|Data prelevarii: 01.04.2022 -

1

Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA : 1820 /01.04.2022

Responsabil prelevare:  Elena VINTILA

Date cu privire la recepfia probelor

| Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabil. Med. Vet. Marinela GRIGORESCU
. ' Med. Vet. Andreea MAFTEI!
01.04.2022 4,0°C
Opiniile si interpretdrile confinute de prezentul raport nu sunffacoperite de acreditarea RENAR sau certificarea EDQM/MJA In acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezullatele incercaril §i concluzia se referd numai la proba af . Rezultatele sunl Inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reprod partiald a Bulelinului de analizd @rd aprobarea laboralorului emitent. Prezentul buletin 08.01.2016

esle valabil numai original, Faisificarea acestul document s segts In conformitale cu legisiafia in vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare »
incluse n Planul de prelevare gl lestare cél 3i peniru cele afigle in procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face obieclul activitalil laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea agantiondrii o are solicitaniul cererii de ana . Incercarile marcale cu (*) nu sunt acoperile de acraditarea RENAR gl nici de cerlificarea 25.01.2018
EDQM. Toale aclivilaile referitoare la controlu! de laboralor @l :allitii produselor medicinale velerinare §i a alter produse velerinare se realizeaza in

conformitate cu prevederile standardului ISO 9001, Peniru detslii suplimentare, va rugim sa consultali cerlificalels afisale pe www.icbmv.ro

Tiparil de Chim, Luminita FATU ATLASvet EgE BA-ICBEMV 40018
in 28.04. 2022 12:09:46 LIMS E pagina 1din 3




label produse/obiective, probe §

1. Produs/Obiectiv: Lebcontrol, sel de diagnastic, ROMVAC COMPANY S.A. | AC Nr. 220065/05.04.2022

Cod proba
Perioada Detalii proba | 15" ““‘J‘:: ;o':;m;;" arametr de Rezultate, IM, UM Concluzll
l_gitalltici |
PH-ICBMV--se:i;:“:t:‘;‘ R i npartimant: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
40018-1 |vala 8. tH.0a. i 400781 1 (Sel de reagent)  Antigenul LE.B se prevaderiior
canlit lotala: 7,00 set x eonival m*roscaplc e prezints sub lerma li%iimm. dcig documentatiel
100 teste peleta compacta, culoare alb-galbuie. Serul tehnice a produsulul
nr. unitalifproba? ' artor pozitlv LE.B se prezinta sub forma
stare de primire. izata, de peleta compacta, culoare brun-
roscats.

oar
Corespunzatoare aspunds
Data testarii:05.04.2022

|
Condits de acmisiililale

Watigenu! LE B si Senyl mattor pozitiv LEB
ehuie sa se prezinie sub Kvma de pelele
le sau usor poroase de culoare aib-galbule
pentru antigen si biun rOsCala pentru serul maron
jpozitiv,

P | S e R

Reactia de imunodifuzie in gel de agar 40018-1.1 (Set de reagent)) Antigenul LE.B.

oy gy 's| Serul martor pozitiv L.E.B formeaza o linie
de precipitare clara, continua si echidistanta la

| 24 ore de la repartizarea reagentiior.
Corespunde
Pericada testaril:05.04.2022-08.04.2022

‘Corxiitii de admsiiitaie

IAntigenul LE B trebuie sa formeze cu Senult manon
poziliv L.E.B o kinie de pracipitare clara, conlinua
| i echidistanta ta 24 or2 de is repartizarea
reagentitor

Vtriﬁmrcﬂvﬂorﬂ de diagnostic 400181, 2 (Set de reagent)).
2.0 1.D.5.A Laboratorul National de

Referinta pentru Leucors Enzootica Bovina
Rapori de verificare a valorii de diagnostic Nr.
‘ 3976 din 21.04.2022

Perioada de lestare : 13.04.2022 - 21.04.2022
Tehnica de lucru: Detectia
| serici anti-virus leucozel bovine enzootice prin
testul de imunodifuzie in gel de agar, cod PSO
| 2 Virusologie (AR)

Rezuitate oblinute:
relativa: 100%
| Sensibilitate relativa: 100%
Repetabliltate: corespunzatoare I—

Concluzii:

Produsul testat LEBCONTROL, seria 13,
walabllitate 18.03. 2024, corespunde peniru

h—

| analizati.
Servi meomdawmwd.mwuaw Corespunde
Deteminﬁal umiditaii reziduale uﬂaomamw 1,42 g% corespunde _ prevederilor
documentatiei
7 22 tehnice a produsului
| mw—‘:*g‘—m TG -~ si Ph.Eur., editia 10
18-1.4 fAntigen): 1,37 g% corespunde
| fmaxime3g%)
Dala lestérii: 07 04 2022
| 40018-1.5 (Ser marior poziv). 1,19 g%
ﬁ!"_f!sm}ﬂj_.__
| i 07.04 2022
'40018-1.6 (Ser martor poziv): 1,01 g%
| [corespunde(maxim=3 g%) _ S ' n
— Dola lestark 07.04.2022
Determingrea pH-ului prin metoda |40018-1.7 (Dijant). 7,46 corespunde(minim=6 |
Opiniile §i Inlerpretanie confinule de prezeniul rapon mbuni acopente de acreditares RENAR sau cenificarea EDOMMJA. In aces! Buletin de analiza FAQ1-BA-P
mwumkmmgmuumudnmupmm.ammmmmmwmwpmmumm. Edifia 2
conform documentului de prelevare. Se inlerzice jpceres a Buletinuiui de i@rd aprobarea laboratorutul emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
esle valabil numai oniginal. Falsificarea acestui d =n|l se pedepseste in conformitale cu legisialia in vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare )
b\wsehplanuldepfehvareenesmem,lpenw ali: aflate in procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face oblectul activiti(li laboralorulul, . Revizia \
responsabiiitates esantionrii o are solicitantul ceneril de Incercarile marcale cu (*) nu sunl acopenie de acreditarea RENAR §i nici de centificares 25.01 2018
EDQM. Toate activitalile referitoare la controlul de laborplor al calitdfii produselor medicinale velerinare g o allor produse vetarinara s reslizeazd in
confprmitate cu prevedarile standardului ISO 9001, Pealru detalii suplimentare, va rugam sa consullali cenificatele afisate po www icbmv ro
Tiparit de Chim, Luminita FATU (s ATLASvet (=154 1 -

in 28,04.2022 12:09:46 L LIMS pagina 2 din 3



ten trica (Ph. Eur. Ed. curenta, ™axim=8 )

ap. 2.2.3) (AR) (CE) (LF) Data testarnii: 07.04.2022.
Concluzia finald: Produsul LEBCONTROL, sefia 13, valabilitate 18.03.2024, produs de S.C. Romvac Company S.A., a corespuns la parametii
analizali, conform documentatiei tehnice a produsului,

Responsabili teste/analize:
M. |. = Med. Vet. Marina IVASCU. ik U ”ﬂ‘zg

L. F. = Chim. Luminita FATU... ﬂm
Responsabil B/FH}!UL. CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Blochim. Costin CIOCIOI

—

_—

Abrevieri / Definitii: |

UM - unitdti de masurd
EDQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamenteior
- Audit Comun Reciproc

:
Numér de exemplare| 9 [din care se distribuie: [ ANSVSA Numar anexe

I:Etcsmv i [ ———— ]
|II ROMVAC COMPANY S.A.
O

Opiniile si interpretarile confinule de prezentul rapor nu sy Wmmnmmmmm In scest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incercinii $i concluzia se referd numai la proba Rezultatele suni inscrise in ordinea identificarii probeior/a unitajilor de probe. Edijia 2
de prelevare. Se interzice reproduc mswummmwmmm 08.01.2016

esle vaiabil numai onginal, Fatsificares acestui document e pedepseste in conformitate cu legisialia In vigoare. Pentru produsels medicinale velernare
|mammummﬁmmwﬁpmwmmmammmmmmwwMow. Revizia 1
mnlmidoannddunmlwuﬂde . Incercariie marcate cu (*) nu sunt acoperile de acredilarea RENAR i nici de cerlificarea 2501.2018

i uwmmmuammmamm
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Bucuresti, Str. Dudului 39, sector 6, Cod Postal 060603,
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