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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 123/30.08.2016

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, asigurdm, garantdm i declardim pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor §i serviciilor care pot pune in pericol viata, sandtatea, securitatea muncii gi
protectia mediului, ca

PRODUSUL: LEBCONTROL
SERIA: 6

VALABILITATEA: 14.07.2018

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 120150/-25.04.2012.
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 139/30.08.2016
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE CODb PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. $ B-3216
) Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
ROMVAC el /Fax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110
~_ Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARI  [VALABILITATE
14.07.2016 14.07.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
-LEBCONTROL - set pentru diagnosticul serologic al leucozei enzootice 120150/25.04.2012 ldin __
bovine, prin testul de imunodifuzie in gel de agar
CcObD
DATELE TESTARII B SATISREATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
REZULTAT ESATISFAC
POS.# |TEST ADMISIBILITATE i
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
CONTROL 10.08.2016 10.08.016 3 Ag=0.32,0,19, 068
F32 UR g% SP=124; 1,03 ;091 S
013 CONTROL VALOARE pH
DILUANT 10.08.2016 | 10.08.2016 6,0-8.0 7,57, 1.55:7.58
Testul este considerat Intre Ag LEB 5i serul
corespunzitor cind intre | pozitiv LEB apare o
Ag LEB g Serul pozitiv  |hinue de precipitare
F3:1 LEB apare o linie de clard.evidents §i continua S
018 CONTROL SPECIFICITATE 12.08.2016 | 16.08.2016 |precipitarc clard .cvidentd |
continud
Controlul concentratiei Antigenul LEB
CONTROLUL CONCENTRATIE! reagentilor setului de rehidratat cu 1,2 mi
F3.4 ANTIGENULUI §1 A SERULUT | 10.08.2016 | 13.08.2016 |diagnostic LEB ,in diluant, formeaza cu
0183 POZITIV clementele proprii-antigen |serul pozitiv LEB din set S
si ser pozitiv prin IDGA. |rchidratat in 5,47 ml
Admisibilitate-o singur [diluant o singura linie
linie de precipitare de precipitare clara
clarievidentd 51 continud | evidenta si continud
150 doze/set
Antigen - peletd compacta | Antigen ~ peleth
Fil de culoare galbuie-cenusie |compactd de culoare
06 CONTROLUL PRODUSULUI Ser pozitiv - peleta galbuie-cenugic
BIOLOGIC AMBALAT 10.08.2016 | 10,08.2016 |compacth de culoare Ser pozitiv - peletd S
gélbuic-rogictica compactl de culoare
Diluant- solugie galbuie-rogietica
mcolord.claritrasparentd | Diluant- solutie
incolord clard,trasparent
MARIMEA SERIE] OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
150 daze/set 280 seturi 42000 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bunii practici de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $! PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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La Procesul verbal nr. 18549 din 16.08.2016 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40166 din 16.08.2016, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Lebcontrol, serie 6, valabilitate pana la 14 07 2018. ROMVAC
COMPANY S.A. AC Nr. 120150/25.04 2012, valabilitate : 25.04 2017,

Director Tehnic Directer.

Dr Mirela MARINESCU or M
/ At U~

& -~

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA scraditat pentry

Nr 40165  din 13.09.2016 Illlllll

SR EN ISOICE) 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI s08

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

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

Pmuucmor ROMVAC commv S.A., ROMANIA

Locul prelevan: SC ROMVAC COMPANY SA, Voluntar
Data prelevari 16.08.20186 -
Proces verbai 18549 / 16.08.2018

Responsabil prelevare:  IVASCU Marina,VINTILA Elena

-,
Data §i ora: Temperatura/starea termica: Responsabil:
16. 08 2018 50°C Med. Vel. Maftei Andreea
DOpniiie g | il i | raport nU sun! acoperite de acraditares RENAR in scest BA rezullatele incercini s conam so FAD1-BA-P
referd numai is proba mml Rezunuﬁm inscrise In ordinea identticarn) probeloria unitdjior de probe, conform ds Edipa 2/08.01 2016
Se interzice reproducerea parjeld o Bulelinuiw de analizd tird aprobarea laboratonuur emitent Drmluthuminmmathmm Rewza /08 01 2016

Falsficares acestu document se pedepsegie in con‘ormitale cy legisialia in wycare Actunea de prelevane nu face obreciul achwitiitn Laboraionau
responsabiitaies esantiondn o are solatantul CA Incercénie martate cu NR nu sunt acoperie de aceditare RENAR Pantry detaii suphmentare,
vl ruglm, solicial cerficatul de acresiitare Ia SOmY@icbmy o

Tiplieit de Chim. FATU Luminita & | ATLASvet BA-ICBMV-40165
in 13.09 206151512 ] AL'"sm pagma 1 cdin 3



1. Produs/Obiectiv: Lebcontrol, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A. . AC Nr. 120150/25.04 2012

= Beisti geots Test, metod# de analizh | Parametri de Rezultate, 1M, UM Coneluzii

.

-{serie: & Servicu/C
[ aotess aiic sidrasie ] ompartiment; Biroul Control si Evaluare Setur} de Diagnostic si Reagenti Corespunde

or
| cantil, {otal 9,00 set l::c?. de imunodifuzie in gel de agar JO!ﬁfrtSolr«mwm Antg-ndl-ﬂ | Ggg""""‘"“ N
|ﬂf- unitéjuprobd 7 poritiv LE B din set o singura lini da ‘tehnice a produsulul
stare de primire pregipitare clara, continus si echidistanta |
r Corespunzatoare | Corespunde
\1521 x 150 teste)
| Conditii de aamisibilitate: Antigenul L.E.B i

serul martor pozitiv L.£.B din set rebuio sa | |
formeze o singura linie de precipitare, clara,
) . continua si schidistants |
Icontrot macroscopic - produse <0185-1.1 (Set co magent)  Antigenul LE.B sl
biologice mey - prezinta sub forma liofilizata, avind aspectul
‘ unel pelete compacte, de culoare alb-galbuie.
‘ Serul pozitiv LE.B se prazinta sub forma |
liofilizata, avand aspectul unei pelete
| | compacte, de culoare brun-roscota.
| ‘ Corespunde

Conditii de admisibilitate: Componenteie
setului Ag-LEE i SP-LEB se prezinta sub |
l forma liofilizata. avand aspecty! unor pelete
| compacte $au usor poroass, de culoare alb- |
galbuie pentru antigen si brun-roscata pentru
serul pozitiv

‘ IVerificarea valorii de diagnostic (a) 'icmu- r.zfﬁfdem*l IDSA-
‘ ‘E o Itu:m mnﬂin mm -

1 Raport de verificare a valori de disgnostic nr.

15731 din 09.05.2018 h

Perionda de testare:01.09.2016.09.09.2016 i

| Tehnica de lucru’ Detectla anticorpilor serici

anthvirus LEB prin testul de imunodifuzie in |

1 de agar - PSO 00ZVIRUSOLOGIE ‘
ozultate obtinute:
Specificitate relativa 100%
| Sensibilitate relativa. 100%

| | Ropetabililate:corespunzatosre
I pr—

L _Comspunds =
‘ Serviciu/Compartiment: Biroul Controi si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Carespunde

201851 3 161g% prevederilor
IDeterminarea umiditatii reziduale prin Antigen) g% Corespunde o

Fischer (masm=3 g%)
Im .-\.—mn“”w"m 401651 4 (Anligen) 1,87 g% Corospunde  tehnice a produsului
i {maxim=3 g%) | s Ph.Eur,, editia

| | $0185-1.5 (Ser martor poritivi 28] g% curenta
| Corespunde{maxm=3 g%|

] 40165-1.8 [Ser marfor pozitv). 2,56 g%
| dech
|

ll-um!tﬂ:l‘(Ph Eur Ed_curenta, mexm=8]
| - Cap. 2.2.3) am o -
| Concluzia finalé: Produsul LEBCONTROL, seria 6, vaiahmmn 14.07 zms pmdusdcsc Rcmc Company S.A awmnuns ia parametrit
analizall, conform documenialiel tehnice

ety

Responsabill teste/analize:
E. V.= Med. Vet Elena VINTILA...

Ibotmlmm pH-ulyl prin metoda 40165-1.7 (Diveng.  7.78 Corespundeimmim=6

.‘1

1, L. F.= Chim, Luminita FATU... "‘{

abil;i”?fl.cm SI E\MLIJARE SETURI DE DIAGNOSTIC St REAGENT!: Biochim, CIOCIO! Costin, Biochimie
Abrevieri | Definitii: - ) . )
Ogpinitle 5 inlerpretdn) de Mr:wu acoperile de acreditarea RENAR. In aces! BA rezutatele | FAD1-BA-P
rthrlmnl.m'c?‘”m natet N‘:‘ identificéri probeioria uniliior de probe, mmummum Edifia 2106.01 2016
&fmmumamammmw“m Prezentul bulelin este velabil numa in onginal, Revizia 0/08.01.2016

Fasgfi scesis do | se pedepsesie in conformitate cu legisiehs in wgosre Achunes de prelevare nu {ace otmectul acthatdin iaboratorua,
responsabilitatea ssantiondn o are soficitantul CA. incerciiite marcate cu NR nu suni acoperite de acteditare RENAR Pentru detals supimentare,
vk ruglm, solicitay certificatul de acreditare la cbmviicbmy ro

Tiplol de Chm FATU Luminda ATLASvet BACBMV-40165
in 13.082016 151512 LIMS pagina 2 din 3




&) - Acreditat RENAR

#7) - Neacreditat RENAR
IM - incertitudine de masurare
| UM - unitdli de masura

Potrivit rezuitateior - cind nu sunl precizale crileni de admis:biiitate referitoare la razullaleie inveshigadel efectuate sau cand intempretares rezulta-

| tutul iy poate fl incadrata cu ceritudine ca flind corespurnzdtor/mecorespunzdlor (ex acceplabil conl Reg 20732005, daca rezultaly! masurdrei +

incertitudinea exlinsa (obligatoriy menfionatd in BA) cu o probabifitate de acoperire de 85% se suprapune peste |imita specificaliel, etc ).

| Numérdemmplaredﬁ-t care se distribuie: || ansvsa Numlranexelj
| 'I!ucsw [anee. .. A 0

ROMVAC COMPANY S A D
Opinile 51 inerpretiicie confinuie de prezentul raport nu sunt acopente de acreditarea RENAR in acest BA rezullatele incarcln p concluna se FADYT-BAP
rarnmmdumummmnmnmrnmmmmmumanmmmwmum Edijpo 2/08.01 2016
&mmmmawummmmm Prezeniul buletin este valub nums in orgmal Revaa 0/08.07 2016
Falsificarea acestur documant se pedepsests In conformitnte cu ‘egisiafia in vigoare. Actiunea oo pralevace nu lace obwectul 2ctvt#ls Jaboratorulul

rasponsabiilales esantondsi o are solitantul CA hmmwﬂnmwmmumﬂm Paniry detats suplimeniare
v fuglim, solicitali cenificatyl de acreditere la icbmv@ictmy.ro

Tiplnt g8 Chim. FATU Luminita m BAICBMV-4018S
in 13.09.2016 151512 LIMS pagina 3din 3



