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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 73/ 20.06.2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud lifov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantim si 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, sanatatea, securitatea muncii si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: RABITEST
SERIA: 37

VALABILITATEA: 20.04.2020

(|

la care se refera 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
SANITAKA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 140176/11.08.2014

DIRECTOR STIINTIFIC SEF LABORATOR

FPL-F3.2-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._77/2006,2018
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUL NR. SERIE COD PRODUS

ROMVAC COMPANY S.A. 37 B3
Sos. Centurii nr. 7, Volu .tan, IF-077120, ROMANIA
ROMVAC  Tei /Fax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110
Comgrr - Email; romvac@romvac.ro

|DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE

20.04.2018 20.04.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUE. COMERCIALIZARE AGmA
RABITEST- Set_pentru diagnosticul rabiei prin imunofluorescenta directa NR. 140176 /11.08.2014 fdin 1
Cobp i
DATELE TESTARII §- SATISFACATOR
REF./ NS - A
L F. LIMITE/CRITERH o X
o8 i REZULTAT NESATISFACATOR
P.OS. # L ADMISIBILITATE NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT

Amprentele de creier rabic | Amprentele de creter
tratate cu ser fluorescent rabic tratate cu ser

Fil activ prezinta mcluzii fluorescent activ S
056 CONTROLUL ACTIVITATH 25.04.2018 25.04.2018 | specifice iar cele tratate cu prezinta incluzii
SPECIFICE ser martor sunt negative | specifice far cele tratate

| cu ser martor sunt

Serul antirabic fluorescent- |Serul antirabic

activ si serul antirabic fluorescent-activ si serul
fluorescent martor se antirabic fluorescent
F3.1 CONTROLUL PRODUSULUI 20.04.2018 | 20.04.2018 |prezinta sub forma martor se prezinta sub
006 BIOLOGIC AMBALAT liofilizata avand aspectul  |forma liofilizata avand S
unei pastile compacie.sau  |aspectul unei pastile
usor poroase de culoare  |compacte.sau usor

|galbuie poroase de culoare
buie
F32 Ser activ
013 CONTROLUL LI7:0L,18; 112
URg% 24.04.2018 | 24.04.2018 <% Ser martor s
1,03; 1,69 ; 1,61
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI 'ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) OMERCIALA (2.
290 seturi | S teste / set 1450 teste

Produsul a lost controlat si corespunde la saracietrii spe vificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerinfele
priuncipiitor si liniilor directoare de bunil practici de tapricatie pentru produse medicinale veterinare din Romanis.
B.A Nr. 40062 / 11.06.2018 eliberat de | C B M V -Bucuresti

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS o REPROCESARE SAU RETESTARE
0 RESPINGERE
u ALTELE (Esplicayit)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PERSOANA C ¥l J¥]
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Dr. SILVIA PURC
Sef Laborator /5
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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UZ VETERINAR Y
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011 ROMANIA
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171; : e s i

E-mail: icbomv@icbmv.ro; Site. www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: RO3TTREZ70620G 330400000 X
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La Procesul verbal nr. 4629 din 09.05.2018 emis de Institutul ContmluleolofBlologlco'i
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA4CBMV 40062 din 09.06.2018, v& transmitem
rezultatele analizelor de laborato: »entru prod:isul Rabitest, serie 37, valabilitate pand la 20.04.2020, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr, 140176/1°.08.2014, valabilitate : 11.08.2018.

Director Tehnic Director\

Dr ;:ua NESCU .
Ne ‘ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR /
BIOLOGICE $I| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINA

BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40062  din 11.06.2018 m

Expeditorul probelor  Institutul pentru Control' Produselor Biologice si Medicamenteior de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii Control de serie

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

Productor ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevérii. S$.C ROMVAC COMPANY S.R.L, lifov
Data prelevarii 09.06.2018 -
Proces verbal: 2766 / 29.056.2018

Responsabil prelevare.  IVASCU Marina

D - 2
Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabil

09.05.2018 4,0°C Med. Vet. MAFTEI Andreea

Opiniile § interpreldnie conpnute de prezentul rapor nu sunt acoperite de acreditarea RENAR in acest BA rezullatele incercln § concluzia se FAQO1-BA-P
referd numai la proba analizsid. Rezultatele sunt inscnse in ordines identificiinn probetoria uniisiior de probe, conform documentulul de prelevare Eadiya 2/06 01 2016
&mmwamammmmm Prazentui buletin este vladsd hm Rewizia 1/25.01 2018

Fasificaraa acesiv document se pedepsesie in conformilsie cu legisiaps in wgoare Achunea de presevare nu face obeeciu
egantondni o are solicitantul CA. Incerciinie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR P-wmm

responsabilitatea
v rugdm, solicitali cenificatul de acreditare |a icbmv@icbmv ro

Tipsni de Med. Vet IVASCU Manna - m BA-ICBMV-40062
in 11062018 12243 44 LIMS pagina 1 din 3



macrost - ,M.,.. 4008211 (Set de resgent) Serwl antirable prevederilor
cantit fotald 10,00 set biolocleom:s:* fluorescent activ sl martor se prezinta sub documentatiel
'n;' urs::wtab: 8 forma unor pelete compacts, de culoare tehnice a produsului
stace de prmic ‘ geibule. J
Corespunzatoare

Corespunde

Conditn de admisibilitate Serul antiratnc

flugrescent activ & serul anhrabic fuorescen
| | maror se prezinta sub torma lofiizate, svand |

aspectul unor pelete COMPEcte sau D! POICase

| ] ) de culoare galbuie f
Control specificitate antigenica- 40062-1 1 {Se! de reagent)  Amprentele din
munoftuoressentd directd amprentd  Creler rabic de soarece colorate cu ser

fluorescenta specifica cu incluzil rabice, lar
cele colorate cu serui antirabic martor prezinta

| numai o colorstie de fond, fara incluzi
specifice

Corespunde |
Verificarea valoril de diagnostic 40062-1 6 (Se! de reagend) 1DSA.-
M) - Laboratorul National de Referinta pentru Rabie
‘Raport de verificare a vaiorii de diagnostic Nr.

' 14888/ 06.06.2018 !
Porivada de testare : 26.05- 30.06.2018 |
|

Tahnica de lucru: Detectie de antigen rabic prin
imunofiuorescenta directa - PSO

Sensibllitate relativa: 96.2%
| ’ Bpecificitate relativa: 100%

| Condluzi Cele 3 setun de diagnostic lestate |
mmmwnmsr
| sena 37 valabditate 20 04 2020, au raspuns la |
‘ paramelrs de performanta. poffvit (ezutaleior
oblinute
Repetabiiate
| Sensibiate relativa 96.2%
Speciicitate relativa 100%
|
|

mmnmmamﬂm Corespunde
' Determinarea umiditatii reziduale® (wey 400621 2 (Ser anfiradic fluorescent activ) 1,83 prevederilor

i F ‘g% corespunde(manm=2 g} documentatiei

f 40062-1 3 (Ser antirabic fluprescent activ) 1,64 tehnice a produsului
% corespunde(maxim=3 g'%) si Ph.Eur,, editia 9
40062- 1 4 (Ser antrabe Auorescant martor)
2,01 g% corespunde(maam=3 g%)
40062- rars«mﬁmm

] 18 g%

——

| Concluzia finala: Produsul Rabites!, sena 37, valabilitate 20.04 2020, produs de S C ROMVAC Company S A | a corespuns la paramelril analizati
-conlmm Documentalm tehnice

numabll teste/analize: I EK !
E. V.= Med. Vet. Elena VINTILA. . \.!.l M. |. = Med. Vet. Marina IVASCU....

L.F.= Clim. luininita FATUGQ'
BIROUL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin

rarssrssaves

; s - finue de p i raport nu sunt acoperie de acreditarea RENAR. in scest BA rozultatels incercani i concluzia se FAD1-BA-P
rdﬂdnuuhmm mmmmmmmmwumm de pralevare Edipa 2/08 01.2016
ammm.wummmmm Prezentul buletin este numa in original. Revizia 1/25 01 2018
Falsificarea acesh n confo cu legisiafs in vigoare. Adfunea de pretevare nu face obectul actrvitd iaboratorulu,

& ammca MMmMMMMd&mREﬂlﬂ FPeniry detali suphmentare.
utugbn mmmumumwum
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(aR) - Acreaital RENAR

(MR) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de mésurare

UM - unitdli de masurd

Potrivit rezuitatelor - cind nu sunt precizate ~riteni de admisibilitate referiloare la rezultatele investigayei efeciuale sau Cand interprelarea rezulla-
tului nu poate fi incadratd cu certitudine ca fiind core spunzétor/necorespunzdtor (ex. acceplabil con!. Reg 2073/2005; dacd rezultatul masurdni +

incertitudinea extinsad (obligatoriu mengonatd in BA) cu o probabilitale de acoperire de 95% se suprapune pesite imila specificajjei. eic )

[ 7 Jeem o —
iy 0

I’ qum@dmmum [Jansvsa Numdr anexe
|
|
|

Opiniile § interpretarile conpnule de prezentul rapor nu sunt acoperite de acreditarea RENAR In acest BA rezultatele incerclini gl concluzia se FA01-BA-P
mmumm Rezultalele suni inscnse In ordines identificirl probelora de probe, conform documentulii de pretevare Ediga 2/08 012016
Se nternice reproduceres parjall a Buletinulu de anakizd 1ard apiobarea laboratonuhs emitent buletin esle valabil gumai in onginal Revizia 1/25.01.2018

memumthmwmmmuthmmm.
atea asantiondin o are solictantul CA incarchnile marcale cu NR nu sunt acoperile de acredilare RENAR. Penitru detali supiimentare,

responsabsin
vl ruglm sohcitati cenificatul de acreditare |a icbmw@icbmy ro
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