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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 63/ 27.04.2016

Noi. S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI. Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud [ltov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertulu, J23/75420C1, asigurdrn. cauntam §1 declarim pe propria
raspundere. conform prevederilor an. 5 din .o nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viaja, sandtatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: PESTITEST-R-FITC
SERIA: 8
VALABILITATEA: 16.02.2018

la care s¢ referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sinitatea,
sceuritatea muncil, nu produce impact negativ asupre mediului i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Fahricalie si Comercializare nr. 110077/16.05.2011
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. .7 12704, 2016
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULLUI
. ROMVAC COMPANY S.A. & S RSy
b Sos. Centurii nr. 7, Voluntari. IF-077190. ROMANIA
ROMVAC 1/ Fay: (+4) 021 350 3109/ (~4) 021 350 3110 8 B-36497
Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARH  |VALABILITATE
16.02.2016 16.02.2818
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE
PESTITEST-R-FITC- Conjugat pentru disgnostical pestei porciae clasice | o 110077 16453011 1din ..
prin imunofluorescents directa (IFD) I
’ DATELE TESTARII SATISFACATOR
INR. LIMITE/CRITERH| o
INCEPERE | FINALIZARE [ NECONCL UUENT
| INT — NETESTAT
1 CONTROLUL o
| FIZICO-CHIMIC 24.02.2016| 24.02.2016 4 -20 mg/mi 18.56 mg/m|
| | CONTINUT IN PROTEINA
I |
| |
| CONTROLUL
5 SPECIFICITATH 25.02.2016| 25.02.2016 |IFD ncgativ la proba IFD- Negativ s
2 CONJUGATULU! liratats cu antiser VPPC
FLUORESCENT
|
! CONTROLUL TITRULUL
| 3 | CONJUGATULUI 25022016 25.02.2616 >1730 1750 s
FLUORESCENT PRIN
TESTUL DE
IMUNOFLUORESCENTA
PIRECTA
MARIMEA SERIE] OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1:2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
| 250 teste / i 162 0 40500 teste

Produsul a fost controlat 5i corespunde la parametril specificati in documentagia de amtorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiiflor i lniilor directoars de bund practick de fabricagic pestru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de aaalizd nr. 40021/ 21.04.2016 eliberat de | C B M V ~Bacuresti.
Jnecmz
[ &  ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAL RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE {Explicapin)
| SEMXATURA LAB. CONTR
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA §I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ‘

NR. AUT. ANSVSA 72M14.11.2011
Bucuresy, Str. Duduluinr, 38; Tel: 0212202112; Fax: 02922713171;
E-mail: icomv@icomw.ro; Site: waw.ichmy ro; Cod iscal: 4267214 Cont: 148 Trezoreda sect. §
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Lz Procesul verbal nr. 11567 din 08.03.2016 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV §i inregistrat prin CA-CBMV-40021 din 09.03.2016, va transmitem
rezuliatele analizelor de laborator pentru produsul Pestitest-R-FITC, serie 8, valabilitate pand la 16.02.2018, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 110077/16.05.2011, valabilitate : 16.05.2016.

Director Tehnic

Df.m SCu

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL
BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ m
BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40021 din 12.04.2016

Expeditorul probeior: Institutul pentru Controlul Produseior Biclogice si Medicamenislor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prefevarii Control de serie

Depnatorul autorizatiel de comercializare (MAH): ROMVAC COMPANY S_A., ROMANIA

Producsior ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelavarni: SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Datz prelevam 08.03.2016 -
Proces verbal 11567 / 09.03.2016

Responsabil prelevare:  IVASCU Marina

Datz sl o72. Temperatura/starea termica Responsabil

09.08.2016 -20,0°C Dr. mad. vet. DAN Marius

Opniie § migrpretinie confinuie de prezentul raport nu sunt ecopernte de acrediares RENAR tnmh““ﬂ“u FAOI-8A.P
reterd AUMS & proDD anBizats Rezutiingie sun! inBCNse In OICned \CENSICANE RroDEIONE unitdtior de probe. Ca preloviere Ediya 208.01,2016
Se tarnce reprocucesea paYNA & Bustngiu e anelird firk aproteres isboratarulis emiler: Frezentul Duletin P in angna Rewza B08.01.2016
Falsificsres aceshs documer! so pedesmefie in conformilste Cu leguialis in MG taDOTEonAL

responsabilliaies esantionds ¢ are salichiantyl CA hmmmhﬂmmmummm-ﬂm
v rugldim soecizp cerficaiul de acraditare @ Sbmvifbicomy e

Tiphat da Crhum. FATU Luminite ATLASwet BA-ICBMV-4002°
in 12042016 13:33:107 LIMS pagina 1 din 2
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Concits de adrvsibiiate Dbulis mams |
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|
Repetsoilitatea
‘ Concluziic Sera § de conjugat PESTITEST-R-
! __FITC este corespunzatonre.
cmwmmpmmwn.mc ma vmssozwa musc Romvac SA, -mumm |
conform Documenialie tehnice. |

Responsabiil teste/analize: I
E. V.= Med. Vet. Elena -
ﬁﬂﬂ;muwam SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTL Biochim. CIOCIOI Costin, Biochimie
Abrevieri | Definitii:

ARy - AcTeditat RENAR
o - Neacreditat RENAR
iM - ncentdudine g MESurane

UM - unitifi de masura —_—

Potrivit razultatelor - cAnd nu sunt precizale criteri oe admisidilitale referitoare la rezultatele investigael efectuste sau cind interprelarea rezuita-
tulul Ny poate § incadratd cu certitudine ca lind corespunzitor/nacaonespunziiter (ex. acceptabll conf. Reg 2073/2008, daca rezyitatul mésurdn &
_inceniluginea extinsa (obligatoru mengonatd in BA) cu o probabilitate de de 95% P elc. ).
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Opnule g inverpreticie confinule de prazeniul rapon nu sunl scopenie de screcitares RENAR In scest BA razultatele incerclini g conchuzia se FADYV.BA-P
rofesd numa la proba analeaid Rezutiatele 3wl inscnse in crdines cenidicini probelora unitiior de probe. conform documentulul de peelevare. Ediga 2/08 01,2018
Se uerzice ropoiiCees parpall 3 Bulstinuiu Be anakzl led aprobeea 1DOratOU emdani Prazentul bulstin este valabd nume in onginal Revizia 008 01 2016
Faishcamsa acesto document s pedensesie in CONVOMMtae cu legieale N wghere Acjunca do prelevare nu face oblectul tagoimonuiu,
responsatelates esantiondin ¢ are soiictantd CA w“tmmmmmﬁmmm supsmentae.
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