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DECLARATIE DE CONFORMITATE
MNr. 4 /08.01.2024

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social Tn Crasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llfov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.08, fax’
021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistratd la Oficiul Registrului Comertului
de pe langa Tribunalul llfov sub nr. J23/754/2001, avand CU|I 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, declard ci:

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

Seria: 14

Valabilitatea: 03.11.2025

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tefuiiv gl produsulul, aprobul de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
Sl PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respectd conditiile impuse in sarcina
noasira prin Autorizatia de Comercializare Nr . 220069/05.04.2022

Directar,General:..
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La Procesul verbal inregistrat la ICBMY nr. 12588 din 22.11.2023 emis da Institutul pentru Controlu]
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40205 din

22.11.2023, va transmitem rezultatele analizelor de labarator pentru produsul Lebcontrol, serie 14, valabilitate pans la
03.11.2025, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr, 220069/05.04.2022, valabilitate - 05.04.2027.
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!Expedituml probelor, Institutul pentru Controlul Produseior Biologice s Medicamentelor de Uz Vatarinar [CRMY

‘Contaxtul prelevari; Control de serle
Detinatorul aulorizaliel de comercializare (DAC) ROMYAG COMPANY S.A., ROMAMIA

Productor, ROMVAC COMPANY 5.4, , ROMANIA

D — &

Date cu privira s acfiunes de prelevare a probelor

|L63f;ui prelevari; B0 ROMVAL GOMPANY S &, hed Bifay
\Data pralewvdriic 228.11,2023 ~

MNr. proces verbal, lng
{prel-evarE;‘DSVSA i TA03/ 22.11.2023

‘Responsabil prelevara:  Dr, Marina IWMASCU, Dr.Elena VINTILA

Date pu privire Ia recepiia probelar

1 Data gi pra; Temperatara/starca leamicd Respoasabili;

" Med. Vet. Anca Tranulea
| 22.41.2023 58°C 8
Opiniie giinterpretdrile confinuls de prozenlul rapor fw sunt acoperite 9o acreditares REMAR sau coniicares EDOMMLIA In aces: 2uleln de analiza FaG1-8a-5
rezullatele incercarli si concluzia s¢ refera numai 18 geoba analizatd. Rezultale sunl Masnse n ordina idenldicari probelons unilaflior de prabe, Ediia 2
conlorm decumentulul de prelevare. Se inlerzce reproducema padiald a Buletinului e analizs & aprabarea labersierului emilent. Fregentul buletin DB.01 2016

este valabil numai eeiginel, Falsificares acesiui decumeni sa pacepsegie in confoamilalc cu fog slatia in vigoare, Pentny produsele medicinale velerinars
insluze in Plasul de peelyeare g lestace ¢a: i pentro oolo aliale in orocedura o ausorizare, aciunes de prelsvare nu face abdisclul selivild (i lsaoratorului, Revizia 1
respansebililatea esanlicadni o sre sebeitaniul cerers do analiza, fnesredile mareale o (") nw sunl accceriie dx acredilarea RENAR si nig de cedificarea 25,01, 2016
EDCM, Toate aclivitdtile referiloare 13 contiohil de iaborstar al calital: produseior megicinale veterinare i a allor produse vetennare se realizagzs =

conformiliie cu pesvedonle standarduiys 1ISO 9001, Pandru detahi suplinsniare, va rugdm 5= consultali certilicalals afisate pe waswichmro
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rabe produsesbiective, prabe sitesfa (nr fofa! preho 1)

1. PredusiObizchy: Leboontrol, ge! de diagnoslic, ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 2200889/05.04,2022

el

eI ; i —
Cod prob& . o
s 3 | ! 2 i
Perivaca Petalii proba Toshzistaas ?;;;?ﬂ';ﬁ!;a”mﬂ” ne Rezultale, iM, Um Concluzii
analitica ! ) !
PR-ICBMV- serie: 14 Semviciv/Companiment: Bireul Contral si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti | Carespunds

40Z05-1 |valabifitate: 03.17.2025%
cantii. tolath: 7.00 sef x
100 teste

n. unilafpmhia 7

slare de primire
Corespunzatoare

{Control macrascopic ) (£ v

Renclia de imonedifuzie in gel de agar
MR (CE) (T

Verificarea valorii de diagnastic ¢ 12 ;

be:e;;z"i_ir_aa};a i}HiﬂQiEfih n:;at;;c!a
peotontiometrica (Ph. Eur. Ed. curenla,
Cap. 2.2.3) 4R (CE)jLF)

Sesviciu/Comparimant: Biroul Control sf Evaluare Scturi de Diagnostic =i Re-ag:;n{im
Determinarea wmidilagii 1eziduale ¢ p Lg) 70006 1.7 porgen): 0,99 g% worospoinde

RPN (Sl 0o reagenky  Anligenu! L E 8 se
prezinta sub forma LofiElzata, de peleta
compasta, culeare aib-gaibule. Serul mareor
poritiv b E.B 50 prazinta suly farma tiofilizata,
de peleta oompacia, culoare Erun rascats,
Corespunde

Dala testarli:27.11.2023

Conditi de pomisioiste Antgenul LE B 51 Serul
marlar pozitiv L.E B.lreb i s 5g preginle sub
forma ca pelela compacts seu usor porosse de
culoare glb-palbuie peels: antigen s brun-roscala
peairu serul markor pogitiv,

AGEUE-1. Y [Sel de rengentil Antiganul LE.B.gi
Serul marlor pozitiv LE.B formeaza o linie de
pricipilare clarp, continua si echidislanla la 24
ore de fa repartizaraa reagenlilor,

Corespunde

Dals testarfii27.11.2023

Coditii e adossiliiiole Ae ligeswd L B, B trebule
s formeze cu Serul marlor oozt L E B o linia de
precipilare clara, continug $: echidislania la 24 ore
de 16 repanizares reage nilar

A0205-1.2 f58! da reag h
L.D.S A Lsboralorul Nationg! de Refarinta '
pentre Leucoza Enzoealica Bavina

Raport de verificarn a walorii de dingnostic Nr.
8a01 din 21.12.2023

Perioade de lesfare 1 1312, 20235 - 39,92.2023
Tehnies de fucru: Deteclia anticorpilor serici
snti-virasul leugagel bovine enzoolice prin |
lestud ge imunodifuzie in gel de agar, cod P50
Virusologie (AR)

Herullale ebtinule:

Specificilale relativa: 100%

Sensidlilate ralativa: 100%

Frpatablillate: corespunzaloare
Concluzl:Produsul tesdal LEBCOSTRAL, serla
1 valabilitate 03,11.2025, corespunde penlru
paramelrii analizati,

prevederilor
documentatiet
tehnice & pradusului

(maxmn=3 0%)
11,2023
U183 g% corespunde

[>sia leslary; 3

praxirn=1 g%) =
Oals testanii: 28.11.2023
AYPO5-1.5 [Ser thirtor poriti)s 0,08 g%

caraspurnde/maxim=3 g%}
Dsla lesldre: 28.91.2033
4D205-1,6 (Ser martar poziivi: 0,97 g%
corespundelmsxim=3 g%)
Data testaril 26.11.2023
4020517 |’|'.7‘1]‘Lr.§n.‘,." 7,05 ;:wt;r‘;::spunda(minim =8,
restd) s
Cxzla teslard; 28.11.2623

tehnice a produsulul

Corespunda
provecerilors
dacumentatici

si Ph.Eur., editia 11

Gpiniile i izlerprefdrite confinute ¢e grezentsl rapom Ny sunt acopernle de acredlares REMAR sau serificares EQQMMIA, in acest Buleln de Zaligd

Concluzia finald: Produsul LEBCONTROL, seriz 14, valabililale §3.11.2025, produs de 5.C. Romvas Company 3.A, a carespuns la parame
Janaiizad, canform decurmenlatiel lehnica a produsului.
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Editi= 2
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Responsabili testefanalize: 0 )
E. V.= Med, Vet. Elena VJNTJLA,....I,;:-:....Z?S(/T?‘[&
L. F.= Chim. Luminita FATU.....c8 i

Responsabil BIRGUL Cf.}ﬂTROL SIEVALUARE SETURI DE DIAGNGSTIC S REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIO
Ty

Abrevieri / Definigi;
oAl - Detindlorul Aulorizaliel de Comercializare
(AR - Acredital RENAR
(MR- Noaoredila RENAR
[CE] - Cerlificat EDQRAMIA
(MNE) - Necerdliticat EDCGRMAEIN,
") - Neacredital RENAR si siecerificat EDOM
IM - incertilucine de masurare
U - unitZti de masurd
EDOM - Dirsctorstul European pentns Galilatea Medicamontetor
J’?\_&.JA - Audht Comun Reciprog

Numdr de exemplare
ICHMY [ ——————————

ROMYAL COMPANY 8.4

din care se distribuig: |:f AMSVEA Numér anexe !

Opin.ie &1 inespeetdrile sontinule de prezsntul ;apor nu sunl gcoparils de seraditaren EHAR sau centificina EDOMMIA i acesl Buletin de aaalizd
rezullatels ince-<rii 5 conchizia se referd numai Is proga #nalizats, Rezultalele $um inscrise in crgines identificar geobeloria unilajier de paobe,
canform decumentlul da prelevass, Seinlgrzce reproducerea partiald & Bulelinului de analizé f3d aprobares laboratanui’ omitenl. Prezentul suletin
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