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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 67/ 18.05.2017

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, asigurdm, 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, sdndtatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: PESTITEST-R-FITC
SERIA: 9

VALABILITATEA: 19.01.2019

la care se referd aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanitatea,
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

prgm' ie 23.06.2021 .
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._. 72/18.05.2017
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI ‘
. ROMVAC COMPANY S.A. on iy e S Lo
. Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA
ROMVAC 1) pax: (+4) 0213503109 (+4) 021 350 3110 9 B-36497
' Email: romvaci@romvac.ro
DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
19.01.2017 19.01.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA }
PESTITEST-R-FITC- Conjugat pentru diagnosticul pestei porcine clasice N':-G';m ;ﬁm" ldin I
prin imunofluorescenta directa (IFD) !
Termen autorizatie
23.06.2021
- COD
DATELE TESTARII S~ SATISFACATOR
NR. LIMITE/CRITERII NS -
ZULTAT
CRT. TEST ADMISIBILITATE| P2V - i
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
1 CONTROLUL S
FIZICO-CHIMIC 10.02.2017| 10.02.2017 4 -20 mg/ml 18,56 mg/ml
CONTINUT IN PROTEINA
CONTROLUL
- SPECIFICITATH 08.02.2017| 08.02.2017 |IFD negativ la proba 1FD- Negativ S
- CONJUGATULLUT tratatd cu antiser VPPC
FLUORESCENT
CONTROLUL TITRULUI
3 CONJUGATULUL 08.02.2017| 08.02.2017 =1/30 1/50 S
FLUORESCENT PRIN
TESTUL DE
IMUNOFLUORESCENTA
DIRECTA
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
250 teste / i 211 fi 52.750teste

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor §i liniilor directoare de buni practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania. Buletin de analizi nr. 40026/ 03.05.2017 eliberat de I C B M V —Bucuresti.

DECIZIE
=

O

ELIBERARE PRODUS
ALTELE (Explicafii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLU

Dr. SILVIA PURCAREA
Sef Laborator
Data: 18.05.2017
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

] INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel- 0212202112; Fax: 0212213171,
E-mail: icomv@ichbmv.ro; Site: www.icomv.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: RO23TREZ7065009XXX000148 Trezoreria sect. 6
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La Procesul verbal nr. 2781 din 09.03.2017 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Vetefinar, ICBMV si inregistrat prin CA4CBMV-40026 din 09.03.2017, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Pestitest-R-FITC, serie 9, valabilitate pana la 19.01.2019. ROMVAC
COMPANY S.A,, AC Nr. 160194/23.06.2016, vaiabilitate : 23.06.2021.

Director Tehnic Di
Dr. Mi MAR'INESCU Dr.[(Valegtin VOI
QU U

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELO
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA achaibint puckin

"o i

Nr. 40026  din 03.05.2017 |IIIIIII E
RE AR

SR EN ISO/CE! 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

|Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serie

| Detindtorul autorizatiei de oomerctallzare (MAH): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii: SC ROMVAC COMPANY, lifov
Data prelevérii. 09.03.2017 -
'Proces verbal: 2781/ 09.03.2017

|Responsabil prelevare: VINTILA Elena

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabil
| 09.03.2017 -20,0°C Med. Vet. Maftei Andreea

Opiniile 3 interpretdriie confinule de prezentul rapon nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. In aces! BA rezuliatele incercinii §i concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba anaiizatd. Rezultatele sunt Tnscnse in ordinea identificini probelorfa unitajiior de probe, conform documentulul de prelevare, Edijja 2/08.01.2016
Se interzice raproducerea partialé & Buletinului de analizé fird aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin este valabil numa In ariginal Revizia 0/08.01.2016

Faisificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare Acfiunea de prelevare nu face obiectul activitslli laboratorulu,
responsabilitatea egantiondnii o are solicitantul CA lwm«mnmmmummnem Pentru detall suplimentare
va rughm, solicitafi cenificatul de acreditare (a icbmv@icbmv ro

Tip@rit de Chim, FATU Luminita Tl ..m BA-ICBMV-40026
In 03.05.2017 12:36:12 ALln’ pagina 1 din 2



1. Produs/Obiectiv; Pestitest-R-FITC, reagent de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A.  AC Nr. 160194/23.06.2016

Cod probd _ *1 x.;‘
Perioad Detalii proba Test, metoda de analizd | Parametri de Rezultate, IM, UM Conciuzii
analitica performanis
Pﬂ-ﬂﬁ':“-mﬂhh o } rtiment. Birou! Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagentl Corespunde
40028-1 |valabil : 19,01, ; = prevederilor
Control macroscopic - produse 400261 1 (Conjugal)  Solutie clara, usor
qcantit, totald: 20,00 = opalescenta, de culoare galbena documentatiei
flacon Dinloglon Awy tehnice a produsului
nr. unitdli/proba:3 Corespunde
stare de primire Conjugatul se prezinta ca o solulle clara, usor
Corespunzatoare opalescenta, de culoare gaibena
(Flacon x 0,5 ml)
Control specificitate antigenica- 40026-1.2 (Conjugal). Titrul
fluorescent determinat prin testul
lmuno:n;or:um diractd amprenta - be dinc
de celuie PK 15 infectate cu virus vaccinal este
de 1/50.
Corespunde

Conditli de admisibilitate Dilutia maxima &
conjugatulul luorescent este de cel putin 1/30
lorii 40026-1 3 (Comugal). 1.D.S.A. - LNR peatru
l\:o:llﬁcm valorii de diagnostic (A=) Posts e u
Africana
Raport de verificare a valoril de diagnostic Nr.
1752/25.04.2017
Perioada de testare: 11.04.2017-24.04.2017
Tehnica de lucru: testul de im
directa pentru detectia virusului pestei porcine
clasice-PS0O001 si instructiunile
producatorului.
| Rezultate obtinute:
-Sensibilitatea reiativa la dilutia conjugatului de
1/50 recomandata de producator: 100%
~Specificitatea

-Repetabilitatea:

Concluzii: Seris 9 de conjugat PESTITEST-R-
- FITC este corespunzatoare. | N 5
Concluzia finald: Produsul Pestitest-R-FITC. sena 9, valabilitate 18.01.2019, produs de S.C. Romvac Company S.A_ a corespuns la parametrii
analizatl, conform documentatiei tehnice

' =T
Responsabili teste/analize: 4 ’ T
E.V.= Med. Vet Elena wm%&&&t) M.l = Med. Vet. Marina IVASCU..... 7{': .......
)Wbﬂ CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. 101 Costin, Biochimie
[
Abrevieri / Definitii:

(am) - Acreditat RENAR

wR) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare
UM - unitdfi de masurad

Potrivit rezultatelor - cind nu sunt precizale criterii de admisibilitate referitcare la rezultatele investigaiei efectuate sau cand interpretarea rezulta-
tului nu poate fi incadrata cu certitudine ca fiind corespunzator/necorespunzalor (ex. acceptabil conf. Reg 2073/2005; daca rezullatul masurérii +
incertitudinea exlinsa (obligatoriu menfionald in BA) cu o probabilitate de acoperire de 5% se suprapune pesie limila specificatiel, eic ).

Numér de exemplare| _2_ |din care se distribuie:  [_] ANSvsa Numar anexe

|
\ II: ROMVAC COMPANY S A 0

mpwmmmumummmwammn.hmummwgm- FAO1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificlinil probeior/a unitifior de probe, conform documentului de pratevare. Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parfiald a Bulelinulul de analiza fard aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin este valabil numai in original. Revizia 0/08.01.2016

Falsificarea acestul document se pedepsesle in conformitate cu legisiatia in vigoare. Acfiunes oe prelevare nu face obiectul activitéifii taboratorulul,
responsabilitalea egantiondni o are solicitantul CA Incercanie marcate cu NR nu sunt acoperite de acraditare RENAR Peniru detaiii suplimentare,
va rugém._ solicital) cenificatul de acrediare la «chmv@iicbmy ro

Tipént de Chim FATU Luminita ATLASvet -ICBMV-40026
in 03.05.2017 12.36.12 a LIMS mw:zasz




