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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 132/30.10.2017

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

PRODUSUL ROMALEXINA LIOFILIZATA
SERIA: 73

VALABILITATEA: 04.10.2019

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Fabricatie si Comercializare nr. 170207/27.09.2017.
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 139/ 30.10.2016
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 73 B-12015
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
ROMVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
04.10.2017 04.10.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE lm;rm _
— ROMALEXINA LIOFILIZATA — ser de cobai liofilizat NR. 170207/27.09.2017 Ldin 1
COD
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
REF. / LIMITE/CRITERII NS—
POS. # et ADMISIBILITATE| NFZULTAT  hasansraciron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - nNeTESTAT
F.3.1 |PRELEVAREAPROBELOR |09.10.2017| 09.10.2017 25 flacoane 25 flacoane
004 |PENTRU EFECTUAREA S
CONTROLULUI CALITATH
F3.1 Titru alexic = 0,20din
059 |DETERMINAREA TITRULUI | 11.10.2017| 11.10.2017 | Titrul alexic nu trebuie dil.1/10 s
ALEXIC sil depascasca 0,40 ml
din dil.1/10 Nr doze/fi= 50
S
F3.2 CONTROL URg% 09.10.2017| 09.10.2017 <3g% 0.16;0,87;0,75
013
09.10.2017 | 09.10.2017 | Pastild compactd, de | Pastild compactd, de S
F.3.1 |CONTROL ORGANOLEPTIC culoare ghlbui-roycatd | culoare galbui-rogcata
006
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
228N 50 doze/N 11.400 doze

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricafie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de analizii Nr. 40259/ 27.10.2017 eliberat de ICBMYV -Bucuresti

DECIZIE
[J ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicapi)

SEMNATURA PE

Dr. Silvia Purciirea |~
Sef Laborator
Data: 30.10.2017

FFI1-11 rev. 01 06,2011




NR. AUT. ANSVSA 72114.11.2011
Bucuresy, Str. Dudulul nr, 39; Tel 0212202112, Fax 021221317Y

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $i PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
.. P R S
) INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE §i MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

E-mail. icbmv@icbmv 10, Site www icbmv ro. Cod fiscal; 4267214, Cont: RO23TREZ7085008XXX000148 Trezoreria sect. 6
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La Procnulv.rbd’nr 1117

din 18.10.2017 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si Inregistrat prin CA-{CBMV-402589 din 18.10.2017, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romalexina liofilizata, sene 73, valabilitate panéd la 04 10.2018,

ROMVAC COMPANY S A AC Nr. 170207/27 06.2017, valabilitate - 27 03.2022

Director Tehnic

Dr. Mirela MARINESCU
{ QU A~

BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VET
BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40288  din 27.10.2017 I.I.n—l

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

Contextul prelevaric Control da serie \
Detinatorul autorizapiel de comerciaizare (MAH) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA N
Producitor ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prefevar; $.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov
Data prelevéiric 18.10.2017 -
Proces verbal 11171/ 18.10.2017

'Responsabil prelevare.  VINTILA Elena

Data si ora: Temperaturaistarea termica’ Rasponsabtil:
18.10.2017 40°C Med. Vet. MAFTEI Andreea
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1. Produs/Obiectiv. Romalexina liofilizata, reagent de diagnestic, ROMVAC COMPANY S.A. | AC Nr. 170207/27.09.2017

Cod probd T (' !
Perioada Detalii propa | oSt metodd de anaiiza | Parametri de Rezultate, IM, UM | Conchizii |
itk performanti | |
PRACBMV. serie: 73 Serviciu/Compartment: Biroul Contral si Evaluare Seturl de Disgnostic si Reagent! Carespunde
40259.1 wvalabilitats: 04.10.201% I.Contral opic - prod 40259- 1 1 (Camg Felota P ‘“ de prevedenior
cantit 1otaid 10,00 biotogice vy < - culoare gaibul-roscata documentatiel
fiacon x 1 mi | Corespunde tehnice a predusulul’
| inr unittrprobd 3 Limile og fals Romalacng Wiza sre
stare ge primire aspechul Lne palets compacts dé Culoare galbul-
Corespunzatoare n mm:: - = |
fi tabilire titru complement i ¢ 402581 1( | R |
|{Lu’: ame “nm liofitizate = 0,20 mi din dilutie 110. |
Lumte os acrusiviiate Trrul Romalexine [
| wofilizate nu rebue =2 »e ma mara de 0.40 mi oin |
diuba 110 J
Serviciw/Companiment: Biroul Control si Evamua_s;l_tuﬂ de Diagnostic sl Reagenti Corespunde |
Determinarea umiditatii reziduale® mey 40259-1 2 (Compiement) 0,88 g% Corespunde prevederior
| e (maxim=3 g%) documentatiel
402581 3 (Complement] .87 g% Corespunde tehnice a produsulul
| (maxim=3 g%) . si Ph.Eur,, editia 9 _]

:;éonclu:h finald: Produsu! Romalexna lofiizata, w:n. vmt:ilit;tp_ Da 10 2_‘019. produs de SC ﬂemac_l:omnany SA  acorespuns la
|parametrii analizati, conform dacumentatiel lehnice a produsulul

Responsabill testefanalize: .
E.V.= Med. Vet. Elena VINTILA.. ./ 24T XA L. F. = Chim. Luminita FATU.. Z4 . &

%ROUL CONTROL Sl EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Bioch 10CIOI Costin, Biochimie

Abrevieri / Definitii:

AR} - Acreditat RENAR

Ry - Neacreditat RENAR

i - inceTliuding 6e MasLaT

UM - unitdt de masurad

Potrivit rezultatelor - cand nu sun! precizale crilen: de admisibilitate referitoare |a rezuitaiele invashgalel efectuate sau cang mterpretarea rezulla-
tulu nu poate fi incadrata cu cartitudine ca find corespunzatorinacorespunzélor (ex acceptabi con! Rag 207372005, dacd rezultatul masurdni ¢
incartitudinea extins3 (obligalonu mentionald in BA) cu o probabililate de acopeftite de §5% se suprapune paste limita specificagel. etc |

| Numér de exemplare dm care se distribuie. || ANSvsa \._yumdr anexe I:]
ICEMV [aneie: 0O

I
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]
(:gimmwmemmfanmmmuum rEpOn Ry Sunl BCopants de acresitanea RENAR [n acest BA ren incarchm ¥ & FADT-BA.P
referd numa |s prots aradzaid Hezutatele sunt inscrise In ordines dentificin probelonia uritijior de probe, contorm documentulis de prelavare. Edya 2/08.01 2018
hmmummlaamﬂm&m&immw Prezentul Duletin sste vasbil nums in onginal Revizia 108 01 2016
Falsificarea acastul cocument se el in con! cu lagesiatia In vigoare Acjunea de pretevare nu fsce atisctl achvitiith labomatoruly,
(gEponsabilipiea esar dri 0 are soll i CA Incarchrie maresie cu NR nu sunt acoparmea de scediae REMAR Fantr. dstabl supimentase
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