/j Capital social subscris g vArsat 4.877.337,19 Lei; J 23/75412001; CLF: RO 482384:
0 c Adresa: Oras Voluntarl, 077190, $os. Centurii nr7, Judelul ILFOV

Tel.. 021.350.31.06; 350 31.07, Fax. 021-350.31.10, 352.75.84

ATHE ‘ s E-mail. romvac@romvac.ro; Website. www.romvac.ro, www.parakillro
Acrpditat GMP [Bunk Practich du Fabcicat) Cod IBAN. ROS6 RNCBE 0082 0030 8114 0001 - BCR - Suc UNIREA Bucuresh
A e oy T Cod IBAN: ROS2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria operativa ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 80/13.06.2017

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud [lfov. cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantam si declardim pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sindtatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: LEBCONTROL
SERIA: 8

VALABILITATEA: 14.05.2019.

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 170103/26.04.2017

Termen Autorizatie -26.04,.2022

DIRECTOR GENERAL
wgm&x CHIMIST

FPL-F3.2-010
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TRADITIE $1 INOYATIE IN BANATATLA ANIMALELOR

CERTIFICAT DE CALITATE A PRODUSELOR

Nr.85/13.16.2017

Produsul LEBCONTROL
Set pentru diagnosticul serologic al leucozei enzootice bovine prin
testul de imunodifuzie in gel de agar

Seria 8/14.05.2017 Valabilitate 14.05.2019

PREZENTUL CERTIFICAT DE CALITATE S-A ELIBERAT
N BAZA REZULTATELOR INSCRISE IN BULETINUL DE
ANALIZA NR. 3783/ 13.06.2017.

CANTITATE : 655 seturi x 150doze/set
REHIDRAT :Ag in 1,5 ml diluant
SPin 3,6 ml diluant

AUTORIZATIEl DE COMERCIALIZARE: 170103/ 26.04.2017.

DIRECTOR STIINTIFIC




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

= INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucurestl, Str, Dudului nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171;
E-mail: icbmv@icomv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: ROZ3TREZ7065008XXX000148 Trezoreria sect. 6
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La Procesul verbal nr. 5929 din 24.05.2017 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CAICBMV-40107 din 24.056.2017, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Lebcontrol, serie 8, valabilitate pana la 14.05.2019, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 170103/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022.

Director Tehnic
Dr. Mirela INESCU
Huhad v—
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru

Nr. 40107 din 13.06.2017 |l|lllll E
RE AR

SR EN ISQICE! 17026:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

Li 908

Director

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serie

[Defindtorul autorizatei de comerciaiizare (MAH) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

|Producator. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

{Locul prelevarii SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevri 24.06.2017 -
PProces verbal: 5929 / 24.06.2017

Responsabil prelevare:  VINTILA Elena

> 4 I ) bel

. Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabil:

| 24.05.2017 40°C Med. Vet. Maftei Andreea

Opiniile i interpretiinile confinule de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditares RENAR. in acest BA rezultatele incerclni si concluzi
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Pericada |  Detalll probd d | . Revmasm UM |  Conchzi
itica m
PRACBMV- ) = mwcmﬂmmammum Corespunde
40107-1 |y : 14.08. 40107-1.1 (Set de reagent): Antigenul LEB se | prevederilor
lotaid: 20,00 set bidoﬂ::‘nm?* e prezinta sub forma liofiizata, avand aspectul | documentatiei
nt. unitatiiproba: 7 unei pelete compacte, de culoare alb- galbuie. |tehnice a produsului
de primire: Serul martor pozitiv LEB se prezinta sub forma
Corespunzatoare liofilizata, avand aspectul unei pelete
(Set x 150 doze) compacte, de culoare brun- roscata
Corespunde

40107-1.1 (Set de reagent).  Antigenul LES din
m}ummmmwam ety phisg e - g

Admisibiitate: Antigenul LEB din set trebuie sa
formeze cu serul marnor pazitiv LEB din set o
mmammmd

echidistanta.
Verificarea valorii de diagnostic 40107-1.7 (Sel de reagentl):
EV) e wmumm
Leucoza Enzootica Bovina
Raport de verificare a valorii de diagnostic Nr.
" 8968 din 12.06.2017
Perioada de testare : 06.06.- 12.06.2017
Tehnica de lucru: Detectia anticorpitor serici
‘anti-virus LEB prin testul de imunodifuzie in
=uw-mm
obtinute:
Specificitate relativa: 100%
‘Sensibilitate relativa: 100%
Repetabilitate: corespunzatoare
Reproductibilitate intraiaborator:
corespunzatoars

. g
14.05.2019, este corespunzator pentru a fi utilizat

Servicu/C: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti |  Corespunde

pH-ului prin metoda 40707-1.2 (Diuany. 7,20 Corespunde(minimes | _Prevederilor
potentiometrica® (Ph. Eur. Ed. curenta, . maxim=8) documentatiei
iCap. 2.2.3) (AR (LF) M:lg ;urpmm
Determinarea umiditatii reziduale* ey 40707-1.3 (Ser marfor pozitiv): 0,88 g% puscei iy
o £) Corespunde(maxim=3g%)

40107-1.4 (Ser martor pozibv): 093 g%
Corespunde(maxms=3 g%) .
40107-1.5 (Antigen): 1,60 g% Corespunde

%) =
40107-1.6 (Antigen);. 1,71 g% Corespunde
 (maxim=3 g%)
WMWLEQCOHTROL sorha valabﬁa 1‘052019 produs de S.C. Romnc(‘.ompwsa. a corespuns la parametrii

analizati, conform specificatiiior din instructiunile de utilizare ale produsului. OBSERVATIE: Aceasta serie va fi comercializata doar in Republica
Moldova si va fi utilizata conform instructiunilor din set.

Responsabili teste/analize: =
E.V.= Med. Vet Elena VINTILA... V5 L.F.= Chim. Luminita FATU... 2S T2 &

wuwmmmmmmsmm:mmmmn

de prazentul rapor nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezuitatels incerciiri i conciuzia se
mmumwnmmmmmwmmummmam Edifis 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parjaid a Bulstinului de anakizd firs aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin este valabil numai in onginal Revizia 0/08.01 2016

Falsificares acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiaia in vigoare. Actiunea de prelevare nu face obiectul
responsabilitatea esantiondril o are solicitantul CA. Incercérie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare oy . o ey

v rughm, solicitaj cenificatul de acreditare la icbmvi@icbmv ro

Tiplnit de Chim. FATU Luminita BA-ICBMV-40107

n 13, 43 2
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Abrevieri / Definigii:

(AR) - Acreditat RENAR

Ry - Neacreditat RENAR

| IM - incedtitudine de masurare

UM - unitéti de méisurd

otrivit rezultatelor - sunt precizate criterii de admisibilitate referitoare la rezultatele investigatiei efectuate sau cand interpretarea rezulta-
4 i {ex. acceptabil conf. Reg 2073/2005, dacd rezultatul masurdri

poate fi incadratd cu certiludine ca fiind corespunzétorinecorespunzator
‘_mluim gaton de de 95% se suprapune peste limila specificatiei, etc. ).

r

extinsd oriu inBA)cuo

Numdr de exemplare| 2 __|din care se distribuie:  [_]ansvsa Numar anexe

[ Jponsccammuen. O

Opinille § interpretdvile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultateie incerclini i conciuzia se FAQ1-BA-P
referd numai la proba analizats. awmmmmmmnmum.mm&um Eﬂnm:%tmts
ammm-Wmmumwmmm-wmmm, Revizia 0/08.01.2016
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responsabiiitates egantiondri o are solicitantul CA_ Incercarile marcate '
- u“ - iy cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii supiimentare,
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