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Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
e-mail: remvac@romvac.ro; website: www. romvac.ro
Cod IBAN: RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresti N
1001 Cod IBAN: RO46 TREZ 7005 069X XXO00 0598 - deschis la Trezoreria Operativa a Municipiului Bucuresti ,, %
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 37/05.06.2024

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.. 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistratd la Oficiul Registrului
Comertului de pe l&nga 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: 15
Valabilitatea: 05.04.2026

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. 220069 /05.04.2022

Director General

Dr. Viorica GHIURCIU

F-F1.1-11-03 —D1/03  07.2020



ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE -
Rofmvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOY IF-077190 24/04.03.2022 CONTROL
o Tel /Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 76/2023/RO
Email: romvac@romvac.ro
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DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 15 COD PRODUS
LEBCONTROL - set pentru diagnosticul serologic al leucozei | | B-3216
enzootice bovine, prin testul de imunodifuzie in gel de agar DATA LIOFILIZARI DATA EXPIRARII
05.04.2024 05.04.2026
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
[ Nr.220069//05.04.2022 1din1
COD
DATELE TESTARII ss,:nsmc,&-roa
LIMITE/CRITERIU NS -
F. REZULTA L Sl
KE TESL ADMISIBILITATE VHEST NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3.1-004 N = 3 .
PRELEVAREA PROBELOR 08.04.2024 | 08.04.2024 10 setur 10 seturi S
PENTRU CONTROLUL
CALITATII —
F3.l-013 CONTROL UR g% <3 % Ag= 0,64;0‘77;1,04
CONTROL VALOARE pH 09.04.2024 | 09.04.2024 6:’0_%3 SP=0,70;0,75:0.98 S
-3 seturi pH =6.,99:6.99:6.99
F3.1-018 |CONTROL SPECIFICITATE ] I )
2 setii 10.04.2024 | 13.04.2024 |Testul este considerat Intre Ag LEB si serul
corespunzator cind intre Ag | pozitiv LEB apare o linie
LEB si Serul pozitiv LEB de precipitare S

apare o linie de precipitare  |clarf,evidents $i continua
clard evidenti , continua

. Controlul ¢ tratiei Anti I LEB rehidratat
F3.1-088a | onrrorar, CONCENTRATIEI | 08.042024 | 11.04.2024 | Cuolul concentratiei nitgenul LEB rehidrata

reagentilor setului de cu 0,8 ml diluant, formeaza

ANTIGENULUI SIA SERULUIL diagnostic LEB .in cu serul pozitiv LEB din

POZITIV -2 seturi clementele proprii-antigen §i |set rehidratat in 3,65 ml S
ser pozitiv prin IDGA. diluant o singura linie de
Admisibilitate-o singura precipitare clara evidenta
linie de precipitare si continud-100 doze/set
Jclard.evidents si continua

F3.1-006 Antigen — peleta compacta de Antigen — peleta compacta

CONTROLUL PRODUSULUI 08.04.2024 | 08.04.2024

; culoare galbuie-cenugie Ser |de culoare gélbuie-cenusie
BIOLOGIC AMBALAT-3 seturi

pozitiv - peletd compacti de  |Ser pozitiv - peleta

culoare galbuie-rosietica compacta de culoare S
Dilyant- solutie gilbuie-rogietica Diluant-
incolori,clard, trasparenta solutie

incolora.clari trasparenta

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
242 seturi 100 doze/set 24.200 doze

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetata si

SEF DEPARTAMENT CONTROL S PERSOANA CALIFICATA /|
---------------------------------------------------- oF . i N
Dr. Silvia PURCAREA B'RODQ % Biochim. Andrei NICA w’;{ﬂ;- %

Dr.Biolog. Lucia DIACONU |

F-F1.1-06-01 004 02/2024
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erbal Inregistrat |a ICBMV nr. 4643 din 18.04.2024 emis de Institutul pentry Controlul
gice sij Medicamentelor de Uz Veterinar, |

CBMV si Inregistrat prin CA-ICBMV-40072 din
18.04.2024, Vé transmitem rezultatele analizelor de laborator
ROMVY

pentru produsuyl Lebcontrol, serje 15, valabilitate péna la
05.04.2026, DAC - AC COMPANY S.A., AC Nr. 220069/05.04.2022, valabilitate ; 05.04.2027.

Director Tehnic

Dr}/ﬁ ef.a MARINESCU

[ PRLIELL i

L INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSE
BIOLOGICE si MEDICAMENTELOR DE UZ VETE

BULETIN DE ANALIZA

N

acreditat pentry
INCERCARE

.iA., Mamani' Jow Aaty

Atestat nr, EDQM/MIA-156

Nr. 40072

din 28.05.2024

SR EN ISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Li 908

Contextu| prelevarii: Control de serie
| Detinatorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC comp
|Producator: ROMVAC company $.A., ROMANIA

g — |
D

J;Locuf prelevarii: SC ROMVAC COMPANY SA, Jud. lifov

,Data prelevarii: 18.04.2024 -

Nr. proces verbal, Joc

prelevare/DSVSA . 2329/ 18.04.2024

[Responsabil prelevare: Dr. Elena VINTILA, Chim. Luminita FATU

R —— e e

| Data siora; Temperatura/starea termica: Responsabili: i
II 18.04.2024 6,2°C Med. Vet. Anca Tranulea j

Opiniile si interpretarile conlinute de prezentul faport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR say certificarea EDQM/MJIA. Tn acest Buletin de analiz FAQ1-BA-P
Tezullatele Incercarii $i concluzia se refera numai la proba analizala. Rezultalele sunt inscrise n ordinea identificarii probelor/a unitafilor de probe, Edifia 2
i de prefevare, Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analiza fars aprobarea laboratorului emitent, Prezentul bulelin 08.01.2016
este valabil pumaj original, Falsificarea aceslui document se pedepsesle in canformilate cu legislatia in vigoare, Pentru produsele medicinale velerinare
incluse In Planuf de prelevare si teslare cat $i pentru cele aflale in procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face obieclyf activild(ii laboratorului, Revizia 1
responsabilitalea esantionarii o are solicitantul cererii de analiza. Incercérile marcate cu (") nu sunt acoperite de acredilarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018
FDQM. Toate activitéfile referitoare |a conlrolul de laborator al calitalii produselor medicinale velerinare $i @ allor produse velerinare se realizeaza in

conformitate cu prevederile standarduiui ISO 9001. Pentru delalij suplimentare, va rugam sa consullali certificatele afisate Pe www.icbmv.ro

Tiparit de Chim, Luminila FATU ATLASVQI" ES’E
in 28,05.2024 10:10:19 [g LIMS ;;% BA-ICBMV-40077
. : Of £
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Cod probi g e thi
Paricada Detalii probs Test, metods d:rfaor:iil:ra:tgParame ri de
analitica p

i T I ey e PR
PR-ICBMV-[serie: 15 Serviciu/Compartiment: Birgyl Control si Evaluare Seturj de Diagnostic si Reagenti
400721 valabilitate: 05.04.2026

S 8 2 i
cantit, totala: 7,00 set x !Coeri R al :?e?ziit; ;tcsbef{ofn;eﬁgt:iﬁt}ata,Ad':Igs;:eltJ; .
100 teste compacta, culoare alb-galbuie,
nr. unitatilproba: 7 | Serul martor pozitiy LEB se prezinta sub forma
stare de primire: J liofilizata,de pejeta Compacta, culoare brun-
Corespunzatoare | ED:rZ?:s}nde

Data testa rii:23.04.2024

Corespunde
prevederilor
documentatiei
tehnice a produsulyi

Conditii de admisibilitate;

Antigenul LEB si Serul martar pozitiv LEB, trebuie
'sase prezinte sub forma de pelele compacte say
usar poroase de culoare alb-galbuie pentry
antigen si brun-roscata pentru serul martor pozitiv.

Reac;ia de imunodifuzie in gel de agar 40072-1.1 (Set de reagenti); Antigenul LEB
(NR) (CE) (£.v/) siSerul martor pozitiv LEB formeaza o linje de
precipitare clara, continua sij echidista nta, la 24
ore de la repartizarea reagentilor,
Corespunde
Perioada de testare: 23.04-26.04.2024

Conditii de admisibilitate:

Antigenul LEB {rebuie sa formeze cu Serul martor
pozitiv LEB o linie de precipitare clara, continua si
echidistanta la 24 ore de la repanizarea
reagentilor

Verificarea valorii de diagnostic m =, 40072-1 2 1Sa; ge reagenii): 1D.S.A.
Laboratorul National de Referinta pentry
Leucoza Enzootica Bovina
Raport de verificare a valorii de diagnostic Nr.
4372 din 21.05.2024
Pericada de testare: 08.05.2024-21.05.2024
Tehnica de lucru: Detectia anticorpilor serici
anti-virusul leucozei bovine enzootice prin
testul de imunodifuzie in gel de agar, cod PSO2
Virusologie {AR)
Rezultate obtinute:
Specificitate relativa: 100%
Sensibilitate relativa: 100%
Repetabilitate: Corespunzatoare
Concluzii: Produsul testat, LEBCONTROL,
serial5,valabilitate 05.04.2026, corespunde
. -—ww___PENrU parametrii analizati,
Serviciu/Compartiment: Biroul Control sj Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti
Determinarea umiditatii reziduale (-, (L.F) 40072-1.3 (Aniigen): 0,81 g% corespunde
(maxim=3 g%)
Dala testarii: 21 .05.2024
40072-1.4 (Antigen): 0,79 9% corespunde
(maxim=3 g%) .
Data testarii: 21.05.2024
40072-1.5 (Ser martor peziliv): 0,92 g%
corespunde_[maxin&&“ﬂg‘%) )
Data lestarii: 21.05.2024
40072-1.6 (Ser martor pozitiv): 0,96 g%
corespunde(maxim=3 g%)
Data testarii: 21.05.2024

Determinarea pH-ului prin metoda 40072-1.7 (Diluant): 6,98 corespunde{minim=6 -
potentiometrica (Ph. Eur. g Curenta, ~ maxim=g) ‘
Cap. 2.2.3) @R (CE) (L.E) Data testarii: 21.05.2024

e SEE T
Concluzia finala: Prodysyl LEBCONTROL, seria 15, valabilitate 05.04.2028, produs de S.C. Romvac Company S.A. 3 corespuns la parametrii
analizati, conform documentatiei tehnice a produsului.

Corespunde
prevederilor
documentatiei
|tehnice a produsuluij
si Ph.Eur., editia 11

Opiniile si interpretarile continute de prezeniul raport nu sunt acoperite de acredilarea RENAR sau certificarea EDQMMJA. in aces! Bulelin de analiza FA01-BA-P
rezullatele incercarii sl concluzia se refera numaila proba analizata. Rezultalele sunt inscrise in ordinea idenlificarii probelor/a unitatiler de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare, Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de analiz4 fard aprobarea laboratorului emitent, Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original. Falsificarea acestui-document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentry produsele medicinala veterinare

incluse in Planul de prelevare si testare cat sl pentru cele afiate in procedura de aulonizare, actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizig 1
responsabilitatea esantionarij o are solicilantul cererii de analiza. incercarile marcale cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitalile referiloare Iz controlul de laborator al calitafii produselor medicinale veterinare si a allor praduse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standarduiui 1ISO 9001, Peniry detalii suplimentare, va rugam sa consultali certificatele afisale pe www.icbmv,ro

Tiparit de Chim, Luminita FATU ATLASVC':E: EI?"E'
in 28.05.2024 10:10:19 l’ifj LIMS Fary BA-ICBMV-40072
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Responsabili teste/analize: i i

E.V.= Med. Vet. Elena VINTILA. h%

L. F.= Chim. Luminita FATU...s{{al,.

Responsabil BIROWL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin ClOCIO|
7 T

C/‘e

Abrevieri / Definitii:

DAC - Detinatorul Autorizaliei de Comercializare T
(AR) - Acredital RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certificat EDQM/MJA

(NE) - Necertifical EDQM/MJA

(*) - Neacredital RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitdli de masura

EDQM - Directoratul Eurcpean pentru Calitatea Medicamentelor
MJA - Audit Comun Reciproc

N -

Numar de exemplare 9 ’din care se distribuie: [[Jansvsa Numar anexe] W
JCBMV [ Atele:

EROMVAC COMPANY S.A. L]
| L]

Opiniile si interpretarile conlinule de prezentul raport nu sunt acoperile de acreditarea RENAR sau cerlificarea EDQM/MJA. Tn acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se refera numai la proba analizala. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se inlerzice reproducerea partiala a Buletinului de analiza far3 aprobarea laboratorului emitent, Prezentyl buletin 08.01.2018
este valabil numa original. Falsificarea aceslui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veterinare

incluse n Planul de prelevare $i lestare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, acliunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantiondrii o are solicilantul cererii de analiza. Incercarile marcale cu [*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate activitaile referitoare la controlul de laborator al calitalii produselor medicinale velerinare si a altor produse veterinare se realizeaz3 in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detali suplimentare, va rugam sa consuliali cerificatele afisate pe www.ichmv.ro

BA-ICBMV-40072

n 28.05.2024 10:10 19 LIMS pagina 3 din 3

Tiparit de Chim. Luminita FATU ['"_' ATLASvet E]F"E
B2

Bucuresti, Str. Duduiui 39, sector 6, Cod Postal 060603,
Telefon: 021.220.21 12, Fax: 021.221.31.71, E-mail: icbmv@icbmv. ro, Web: www.icbmvy ro



