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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 4/07.02.2019

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

PRODUSUL: PESTITEST-R-FITC
SERIA: 10
VALARILITATEA: 19.11.2020

la care se referd aceasta 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. 160194/23.06.2016

Termen autorizatie 23.06.2021

DIRECTOR \ TIINTIFIC

FPL -F.3.2-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. __6/07.02.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. SERIE COD PRODUS
Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
R‘ﬁ;ac Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 i B-36497
Email: romvac@romvac.ro
DATA (‘Oh'DI'nONARII VALABILITATE
19.11.2018 19.11.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
PESTITEST-R-FITC- Conjugat pentru diagnosticul pestei porcine clasice ”':-;n‘m'&“;ﬁ:" ldin 1
pein smunofluorescenta divecta (TFD) i
Termen autorizatie
23.06.2021
CcOD
DATELE TESTARII S~ SATISFACATOR
NR. LIMITE/CRITERII NS -
ey TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;1(.-;“_11“ ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
| CONTROLUL S
FIZICO-CHIMIC | 15.11.2018| 15.11.2018 4 -20 mg/ml 18,30 mg/ml
CONTINUT IN PROTEINA
CONTROLUL
4 SPECIFICITATII 08.11.2018| 08.11.2018 |IFD negativ la proba IFD- Negativ S
- CONJUGATULUIL tratath cu antiser VPPC
YYD ECrENT
CONTROLUL TITRULLUII
3 CONJUGATULUI 08.11.2018| 08.11.2018 >1/30 1/50 S
FLUORESCENT PRIN
TESTUL DE
IMUNOFLUORESCENTA
DIRECTA
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
250 teste/fi 75 i 18750 teste

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 bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Bulctin de analizi nr. 40171/ 01.02.2019 eliberat de | C B M V —Bucuresti.

DECIZIE

X}  ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O  ALTELE (Explicapin)

SEMNATURA LAB. CO

Dr. SILVIA PURC

FFI-11 rev Ol 062011



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA §1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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| INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $| MEDICAMENTELORIOMANIA2019.eu
. DE UZ VETERINAR
: NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
4 Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112, Fax: 0212213171,

E-mail: icomv@icbmv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: RO37TREZ70620G330400X XXX

_ ROMVAC "
(._»mh\“u‘ S A
panrsd b8 gn 040 2449
112601404501
La Procesul verbal Ar. 12790 din 28.11.2018 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si

Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40171 din 28.11.2018, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Pestitest-R-FITC, serie 10, valabilitate pana la 19.11.2020,
ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 160194/23.06.2016, valabilitate : 23.06.2021.

~ Director Tehnic ) Director

Dr. Mirela MARINESCU wn cU
/ (j‘ﬁlNSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL

IBIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40171  din 01.02.2019 |IIIIIII

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

Contextul prelevarii: Control de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (MAH): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator. ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Locul prelevrii S.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov
Data prelevaiii 28.11.2018 -
Proces verbal 8483 / 28.11.2018

Responsabil prelevare:  IVASCU Marina

: . .
Data g1 ora: Temperatura/starea termica: Responsabil:
28.11.2018 4,0°C Med. Vet. MAFTE! Andreea

Opinile $i interpretarile confinute de prezentul rapor nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. I acest BA rezullatele incercarii g concluza se FAQ1-BA-P
referd numai la proba analizald Rezullatele sunt inscnise in ordinea identificdrii probelor/a unitafior de probe, conform dos il de prel e Edija 2/08.01.2016
Se nmemce reproducerea parjiald a Buletinului de analizé fard aprobarea labgratonului emitenl. Prezentul buletin este valabil numai in oﬂwr-l Rewzia 1/25.01.2018

Eal acestul d se pedepseste in conformitate cu legisiaia insgoare Actiunea de prelevare nu face obiectul activildti laboratonulul,
rasponsabilitatea esantiondrii o are solicitantul CA_ Incercarile marcate cu NR nu sunl acopente de acreditare RENAR. Pentru detalll suplimentare

va rugam, solicitalj centificatul de acreditare la icbmv@icbmv ro

Tipanil de Med Vel. IVASCU Marina TLASvet BA-ICBMV-40171
in 01.02.2019 10:25:23 ALI"S pagina 1 din 3
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401711 i — ~ T ataiiod
cmolrruc use 40171-1 1 {Conjugal) Soluﬂlchnnw pre
\cantit totala 10, 00 biotogice Mu::f”k “fod opalescenta, de culcare galbena. documentatiei
facon |tehnice a produsulul
nr unitaiproba 3 Corespunde
stare de primire Data testarii:28.11.2018
Corespunzatoare Canditi de admissbilitate Conjugatul se presnta ca
(Ftacon x 0,5 mi) © solute clars, usor opalescenta, de culoare |
| galbena
| |
Control specificitate antigenicé- 40171-1 2 (Conjugat) lx‘ucomu
imunofiu di fluorescent
m:l;:lomm:nmﬁ recta amprenta o ""m"‘“‘“ . ”W —
| ' de celule PK 15 infectate cu virus vaccinal este
de 1/50
[ Corespunde |

Data testarii:05,12.2018 ‘

Conditv de admisibibitate Dilutia maxima 8
| | conjugatulul luorescent este de cel putin 1/30

Verificarea valorii de d 407171-1.3 (Conjugat)  LD.S.A. - LNR pentru
VW) B Pesta Porcina Clasica si Pesta Porcina
Africana
| Rapon de verificare a valoril de diagnostic Nr. |
[ 35512129.01.2019
| ‘Pericada de testare: 21.01.2019-29.01.2019 |

‘Rezultate obtinute: | ’

-Sensibilitstea relativa la dilutia conjugatului del
1/50 recomandata de producator: 100% l

| -Specificitatea relativa la dilutia 1/50 '
recomandalta de producator: 100% I

-Repetabilitatea: 100%

Concluzii: Seria 10 de conjugat PESTITEST-R-
FITC este corespunzatoare.
Conc!uzh finala: Produsul Pestilest-R-FITC, sena 10. valabilitate 19 11.2020, produs de 5. C. Romvac Company S.A.. a corespuns la parametrii
analizall, conform documentatiel lehnice

Responsabili teste/analize: .
E. V.= Med. Vet. Elena VINTILA.... . \.£ l&ﬁ M. L = Med. Vet. Marina IVASCU.A J. 7. ...
%Rﬂl CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim.
Abrevieri | Definitii: '

(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare
UM - unitdti de masura

Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizale crilenii de admisibilitate referitoare la rezultatele investigaiei efecluate sau cind interprelarea rezulta-
tului nu poate fi incadrald cu certiludine ca fiind corespunzator/necorespunzétor (ex. acceplabil conf. Reg 2073/2005. dacd rezullatul masurdrii
Incertitudinea exlinsa (obligatoriu menfionald in BA) cu o probabilitate de acoperire de 85% se suprapune peste limita specificatie), etc. ).

Opiniile g interpretanie confnute de prezentul rapon nu sunt acoperite de acreditares RENAR. [n acest BA rezultatele Incerciril i concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizatd Rezuliatele sunl inscrise in ordinea idenlificiri probelora unitbjilor de probe, confarm documentulul de prelevare Edipa 2/08 01.2016
Se inerzice reproduceraa pariald a Buletinuiu de analiz (&4 aprobares laboralorulul emitent. Prazentul buletin este valabil numai in onginal Rewzia 1/25.01.2018
Falsificarea acestul documeni se pedepseste in conformitate cu iegisiajia in wgoare Acjiunea de prelevare nu face obiectul activitilii laboratorulu,

bilitalea es aril o are solicitaniul CA incercérile marcate cu NR nu sunl acoperte de acreditare RENAR Pentru detalii supiimentare
vimgnm sohilafl cemficatul de acreditare ia icomw@icomv.ro

Tipant de Med Vet IVASCU Manna ATLASvet BA-ICBMV-40171
In 01 02 2019 10 25 232 I.Iul'.i pagma 2 din 3




‘ Numér de exemplare| Z— |din care se distribuie:  [_] ANsvsa Numdr anexe

ROMVAC COMPANY S A

Opirtiile g interpretérile confinute de prezentul raport nu suni acoperite de acreditarea RENAR In acest BA rezultatele incercdni si concluzia se
mMmummaRmmmﬂinmﬁmmmmhmawm conform documentulul de prelevare
Se interzice reproducerea parfialé a Buletinului de analiza fard apr lab: emitent P buletin esie valabil numa in onginal

FMWMluwianwmmm Acjunea de prelevare nu face obreciul activitéfu laboratorulu

abilitates o are solicitantul CA_Incerclnie marcate cu NR nu sunl acopenie de acreditare RENAR Pentru detail supimentare
va rugém, solictai cenificatul de acreditare la icomv@icbmy o

Tiparit de Med. Vel IVASCU Marina TLASvet
in 01022019 10:2523 i = LIMS

FA01-BA-P
Edipa 2/08.01 2016
Revizia 1/25.01 2018

BA-ICBMV-40171
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