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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 161/19.12.2017

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, garantam s§i 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, sanatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: LEBCONTROL
SERIA: 9

VALABILITATEA: 20.10.2019

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. 170103/- 26042017 _

o BN




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 168 /19.12.2017
NUMELE SI1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. ’ B-3216
Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
ROMVAC i Fax: (+4) 0213503109/ (+4) 021 350 3110
____Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
20.10.2017 20.10.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
-LEBCONTROL - set pentru diagnosticul serologic al leucozei enzootice 170103/26.04.2017 ldin____
bovine, prin testul de imunodifuzie in gel de agar
cOoD
DATELE TESTARII G S TN
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;séa_nsncirm
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F31 |PRELEVAREA PROBELOR 20.102017 | 20.10.2017 10 scturi 10 seturi S
004  |[PENTRU CONTROL!IL
CALITATH
F32 |CONTROL UR g% 20.10.2017 | 20.10.2017 <3 Ag=0,66; 0,67; 0,65
013 SP=0,50; 0.48; 0,50 8
CONTROL VALOARE pH 20102017 | 20.10.2017 6.0-8,0 737, 7.36:7.36
Testul este considerat Tntre Ag LEB 51 serul
corespunziitor cind intre | pozitiv LEB apare o
Ag LEB §i Serul pozitiv  |linue de precipitare
F3.1 CONTROL SPECIFICITATE | Z4.11.2007 | 27.10.2017 |LEB aparc o linie de clark cvidentd i continul s
018 |precipitare clard cvidentd |
continuf
Controlul concentragiei Antigenul LEB
CONTROLUL CONCENTRATIEI reagentilor setului de rehidratat ou 0,8 ml
Fil ANTIGENULUI SI A SERULUT | 20112007 | 24112017 [diagnostic LEB ,in diluant, formeaza cu
018a POZITIV elemenicle proprii-antigen [serul pozitiv LEB din set S
si ser pozitiv prin IDGA. |rehidratat In 3,65 mi
Admisibilitate-o singurd  (diluant o singura linie
linte de precipitare de precipitare clara
Jclari evidenid §i continud | evidenta si continud
100 doze/set
Antigen — peletdl compactd | Antigen - peletd
F3. de culoare galbuie-cenusie [compacts de culoare
006 Ser pozitiv - peleta galbuic-cenugie
CONTROLUL PRODUSULUI | 20.10.2017 | 20.10.2017 |compacti de culoare Ser pozitiv - pelets s
BIOLOGIC AMBALAT gilbuie-rogietica compactd de culoare
Diluant- solupie ghlbuie-rogictica
incolori.clard, rasparentd | Diluant- solutic
incolord clard irasparenta
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
100 doze/set 475 seturi 47500 doze

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bundi practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

ELIBERARE PRODUS

O ALTELF (Explica
SEMNATURA | AB.

Dr. Silvia Purciires
Sef Laborutor
Data:  19.12.2017
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $! PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

51 INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Sir. Dudului nr 39; Tel: 0212202112, Fax: 0212213171,
E-mail: icbomv@icbmv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214, Conl: RO23TREZT065009XXX000148 Trezoreria secl. 6
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La Procesul verbal nr. 12879 cin 29.71.2017 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterina:, ICBMV ! inregistrat prin CAICBMV-40311 din 29.11.2017, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pantm produsul Lebcontrol, serie 9, valabilitate péna la 20.10.2019, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 170%03/26.04.2077, valabilitate : 26.04.2022.

Director Tehnic Director

Dr. Mirela SCuU Dr. Valentin VOI?U
Vo 7 ol
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40311  din 22.12.2017
ii | R!-: AR

SR EN ISO/CEI 17025:2008
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 508

Expeditorul probelor. mmw;umammm-iMawvm.m ‘
Contextul prelevarii Control de serie

Detinatorul autorizatiei de comercializare (MAH) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producétor. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii: S.C TOMVAC COMPANY S.A, Voluntari
Data prelevarii. 29.11.2017 -
|Proces verbal: 8737/ 29.11.2017

Respornsabil prelevare:  VINTILA Elena

Data i ora: | emperatura/starea lermica Responsabil:
29.11.2017 40C Med. Vet. MAFTE! Andreea

Opiniile g interpretérile confinute de prezentul raporn nu sunt acoperite de acredilarea RENAR. in acest BA rezultatele incerclni 9 conciuzia se FAO1-BA-P
reterd numal la proba analizatd. Rezultatele sunt inscnse in ordinea identificlni probelorfa unitéjiior de probe, conform documentulul de prelevare Edifia 2/08.01 2016
&lmwmwamammmmmm Pmummumwmm Revizia 0/08 01.2016

vl rughm, solicital cerificatul oe acredilare la comvi@icbmv.ro
Tipdeit de Chim, FATU Lumin.ta “ .'m BA-ICBMV-40311
in 22122017 12ua3/ A LIMS paging 1 din 3



e 9 g T IR A Ty
valabilitate: 20.10.2019 |. - == 7 T
. Control - 40211-1 1 (Set ge reagenti}
canlil. totald: Wmutx'h,d",“mmk . prezinta sub forma liofilizata, de peleta documentatiei
100 teste compacta alb-galbuie. tehnice a produsului
nr. unitali/proba:7 Serul martor pozitiv L.E.B se prezinta sub
stare de primire farma liofilizata, de peleta compacta brun-
[Sarapan Corespunde
Condili do
Antigenul L E B § Serul mantor pozitiv LE B
trebuie 3 s& prennte sub lorma de pelete
compacie sau usor poroase, de culoare alb-
galbuie pentry antigen § brun roscata pentru serul
pozitiv

|Reactia de imunodifuzie in gel de agar 40311-1 1 (Set de reagent)  Anfigenul LE B §i

lovey v Serul martor pozitiv L.E.B formeaza o linie de

I precipitare clara, continua si echidistanta la 24

ore de la repartizarea reagentilor.

Corespunde e

| Antigenul LE B trebuie sa formeze cu Serul martor|

i pozitiv L E B o lime de precipitare ciara, continua
§ echudistania la 24 ore de ia repartizares
reagention

L«Mm{rmu.w 40311-1.2 (Set de reagens) 1LD.S.A.-
V) o Laboratorul National de Referinta pentru

Enzootica Bovina
Raport de verificare a valorii de diagnostic Nr.
16152 din 18.12.2017
Pericada de testare : 12.12.2017 - 18.12.2017
Tehnica de lucry: Detectia anticorplior sericl

| anti-virus LEB prin testul de imunodifuzie in
gel de agar - PSO 002/Virusologle (AR)
Rezultate obtinute:

utilizat pentru detectia anticorpilor serici prin

20.12.2019, este corespunzator pentru a fi
' testul de iImunodifuzie in gel de agar pentru

|
| Wmmumm& agnostic si Reagent Corespunde
|Determinarez miditatil reziduale® ?oaﬂ-igt-:;w 1,28 g% Corespunde pravederior
LE ({maim=3 g% . documentatiei
- 403111 4 (Anligen) 1,18 g% Corespunde [tehnice a produsului
{maxim=3 g%) sl Ph.Eur., editia 9
40311-1 5(Ser martor poritiv) 8,74 g%
| Corespunde{maxim=2g%)
40311.1.6 (Ser martor pozitlv). 0,76 g%
Corespunde{maxm=3 g%) )
Coterminarea pH-ulul prin metoda 40311-1 7 (Giluant) 7,19 Corespunde{minim=6
*{Ph Eur Ed. curenta, ~ Maxim=3)

|potentiometrica
[ |Cap.223) (am) (L7 )
i

Concluzia finata: Produsul LEBCONTROL, seria 9. valabiiitate 20.10.2019, produs de S C. Romvac Company S.A.. 2 corespuns la parametrii
analizati, conform documentatiel tehnice a produsulul.

Responsabili i2ste/analize: &
E. V.= Med. Vat. Elenz VINTILA.. L. F. = Chim. Luminita FATU.... .C5.0 A
bil BIROUL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENT!: Biochim. CIOCIOI Costin, Biochimie
="
Abrevizri / Definiiic
Opinitle § inlerpreténie confinute de prezentul rapon nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in aces! BA rezultatele incercéni $ concluzia se FAQ1-BA-P

referd numai la proba analizatd Rezultatele sunt inscise in ordinea identificarn probelor/a unitstilor de probe, conform documentului de prelevare Edifia 2/08.01.2076
Se interzice reproducsien parfiall a Buletinulu) ue analiza f&rd aprobarea iaboratoruly emitent. Prazentul buletin este valabinumai in original Revizia 0/08.01.2018
Falsificarea acestul ducument se pedepseste in confornitite cu legisialia in vigoare. Aciunea de prelevare nu face obrectul activitifi laboratorulul

e santiondirii o s solicitantul CA. Incerciiriie marcate cu NR Ny sunt acopente de acreditare RENAR Pentru detall suplimentane,
v rugdm, solicital cenificalul de acreditai - la ichyw@ebmy ro
Tipdrit de Chim FATU Luminita | m BA-ICBMV-40311
in 22122017 120437 LIMS pagina 2 din 3



| (aR) - Acreditat RENAR

| Ry - Neacreditat RENAR

| IM - incertitudine de mésurare

| UM - unitdti de masurd

| Potrivit rezultatelor - cind nu sunt precizale crilerii de admisibilitate referitoare la rezultatele invesligapei efectuate sau cand interpretarea rezulta-
tului nu poate fi incadratd cu certitudine ca fiind corespunzaitorinecorespunzélor (ex. acceplabil con!. Reg 2073/2005; daca rezultatul masurarii +
incertitudinea extinsd (obligatcriu mentionatd in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune peste limita specificatiei, etc. ).

Nurrﬂrdomlarel.f_ din care se distribuie:  [_] ANSVSA Numar anexe
anwmc COMPANY S A D
I

Opinile g inierpretérile confinute de prezentul rapor nu sunt acoperite de acreditares RENAR |n acest BA rezultatele incercan § concluzia se FADT-BA-P
referf numai Ia proba analizata. Rezultmeie sunt inscrise in ordinea identificarii probeloria unitagior de probe. conform documentului de prelevare Edija 2/06 01 2016
Se interzice reproducerea pariald @ Buletinulur de analizd fird aprobarea laboratorul emitent Prezentul buletin este valabi nyman inonginal ~ Rewina 0/08.01 2016

responsabdilatea ess
vl rugdm, solicitali certificatul de acreditgre la icbmv@icbmy ro
Tipar#t de Chimy FATU Luminita ATLASvet BA-ICBMV-20311

in 22 12.2017 12.94:37 LIMS pagina 3 din 3



