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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 3/ 26.01.2018

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

PRODUSUL: RABITEST

SERIA: 36

VALABILITATEA: 17.11.2019

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA

SANITARA VETERIMNARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercia:izare nr. 140176/11.08.2014

DIRECTOR STIINTIFIC SEF LABOR
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 3/26.01 2018
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUL NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A, 36 B-22486
") Sos, Centurii nr. 7, Voluntar, IF-077140, ROMANIA
ROMVAC  tei/Fax: (+4) 021 350 1097 (+4) 021 350 3110
fomEin Email: romvaci@romvac.ro
DATA CONDITIONART VALABILITATE
17.1L.2017 17.11.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
RABITEST- Set_pentru diagnosticul rabici prin imunofluorescenta dirccia NR. 140176 /11.08.2014 Idin_ 1
COoD
DATELE TESTARII S- SATISFACATOR
NS -
REF. / LIMITE/CRITERI T
P.OS. # L ADMISIBILITATE REZULTAT :E_S_AT[SF;\CATOR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NFTESTAT
! Amprentele de creter rabic | Amprentele de creier
i tratate cu ser fluorescent rabic fratate cu ser
F3.1 activ prezinta incluzi fluorescent activ S
056 CONTROL UL ACTIVITATI! 20.11.2017 20.11.2017 | specifice ar cele tratate cu prezinta incluzi
SPECIFICE ser martor sunt negative | specifice iar cele tratate
CUu ser martor sunt
| negative
Serul antirabic fluorescent- |Serul antirabic
activ si serul antirabic fluorescent-activ si serul
fluorescent martor s¢ antirabic fluorescent
F3.1 CONTROLUL PRODUSULUI 20.11.2017 | 20.11.20017 |prezinta sub forma martor se prezinta sub
06 BIOLOGIC AMBALAT liofilizata avand aspectul  [forma liofilizata avand S
unei pastile compacte,sau  [aspectul unei pastile
usor poroase de culoare compacte.sau usor
galbuie poroase de culoare
galbuie
F3.2 Ser activ
013 CONTROLUL 1.36;1.26; 1,24
URg% 2L11.2017 | 21112017 =3% Ser martor S
1.40, 0,55 ; 139
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) 'OMERCIALA (2)
325 seturi 5 teste / set 1625 teste

Produsul a fost controlat si corespunde la narametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerintele
principiilor si liniilor directoare de bunil poacticd de fabricafie pentru produse medicinale veterinare din Romania.
B.A Nr. 40307/18.01.2018 eliberat de 1 C B .1V -Bucuresti

DECIZIE

O

0  ELIBERARE PRODUS
0

ALTELE (Explicafii)

(]

RESPINGERE

REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CON

Dr. SILVIA PURCAREA
Sef Laborator
Data: 26.01.2018

Dr. PETRU STIUBE ¢
Director Stiintific: Reprd
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

) NSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE Sl MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171
E-mail: icbmviicbmv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214, Cont: RO23TREZ7065009XXX000148 Trezoreria secl. 6
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La Procesul verbal nr. 13215 din 06.12.2017 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40307 din 06.12.2017, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Rabitest, serie 36, valabilitate pana la 17.11.2019, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 140176/11.08.2014, valabilitate : 11.08.2019.

Director Tehnic ' Director

Dr. WRWESCU Dr. Valentih VOICU
{ .

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELQ
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERMA

BULETIN DE ANALIZA

I—'“-ir. 40207  din 18.01.2018 Illlllll |

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

Producsitor. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii: S.C ROMVAC COMPANY S.A, Voluntari
Data prelevarii: 06.12.2017 -
Proces verbal: 8879/06.12.2017

Responsabil prelevare:  VINTILA Elena

Data i ora: Temperatura/starea termica: Responsabil:

06.12.2017 4,0°C Med. Vet. MAFTEI Andreea

Opiniile si interpretérile conjinute de prezentul rapor nu sun! acoperite de acredilaréa RENAR. in acest BA rezultatele incercarii $i concluzia se FAD1-BA-P
referfi numal |a probas analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitafilor de probe, conform documentulyl de prelevare. Edija 2/08.01.2016
Sumunwmmamdamunmmauumm Prezentul buletin este vaiabil numa In onginal Revizia 0/08.01 2016
Falsificarea il se ped in conformi cu legislaja in vigoare Acjunea de prelevare nu face cbiectul X

activildifii laboralorulu
wmmomwﬁmjc,i Incercérile marcate cu NR nu sunt acoperite de acredilare RENAR. Pentru detalil suplimentare,
va rugam, solici;ofi centificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tipdirit de Chim. FATU Luminita ; TLASvet BA-ICBMV-40307
in 18.01.2018 11:41.25 ‘I.Ills t pagina 1 din 3



| Corespunde

! Contiol maciosconic - broduse 40307-1.1 (Set de reagenti). Serul antirabic prevederilor
cantit_ totala 15,00 set | -°0 e MACIOSCOPIC - P fluorescent activ si martor se prezinta sub documentatiei

ni. unidlprobaé o9 forma unor peiete compacte, de culoare tehnice a produsului
siare de prmire: galbuie.
Corespunzatoare | Corespunde

Serviciu/Compartiment: mmcommmwﬁa D

valabilitate: 17.11,2019

Conditin de adi bilitate: Serul b
mwnlvummam
Ierorseprazmlaaubfm&aﬂlthw
aspeciul unor pelete compacte sau usor poroase
ldacuharugm.

Control specificitate antigenica- 40307-1.1 f'sgéé reagent)). Amprentele din
[ limunoflunrescenta directd amprenta  creier rabic de soarece colorate cu ser
| “rotiu Ry (£ | ‘antirabic fluorescent activ, prezinta

fluorescenta specifica cu incluzil rabice, iar
cele colorate cu serul antirabic martor prezinta
numai o coloratie de fond, fara incluzii
specifice.

Corespunde

Verificarea valorii de diagnostic vs) '40307-1.2 (Set de reagenti). 1.D.S.A.-
1 b Laboratorul National de Referinta pentru Rabie
de verificare a valorii de diagnostic Nr.
| 67/12.01.2018
Perioada de testare : 08.01- 11.01.2018
Tehnica de lucru: Detectie de antigen rabic prin,
lexamen de imunofiucrescenta directa - PSO
| 010NVirusologie(AR)
‘Rezultate obtinute:
[ Repetabilitate: corespunzatoare

Sensibllitate relativa: 96,2%
'Specificitate relativa: 100%

Canciuz» Cde 3 setun de dmgmchc

tand tioane din produsul RAB!TEST
sena 36, valabilitate 17 11.2019, au raspuns la
parametrii de performanta. potrivit rezultateior
oblinute.

punzatoare
Sentnbu‘m rai-nu 95.2%
Specificitate reiativa’ 100%
I"m-uufuomnamment Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnestic sl Reagent Corespunde
Dgt.rmimma un“d i reziduale* 4030?-! 2 fSer mﬂmﬁc #mm activ). 1,21 pmvedm
(wFi s " g% Corespunde(maxim=3 g%) o documentatiei
140307-1.4 (Ser antirabic fluorescent activ). 1,18 [tehnice a produsului
g% C | siPh.Eur., editia 9
40307~ 1' 5 (Scr anﬂra.':m: fluorescent mafbd
1,26 g% Corespunde(maxim=3 g%)
40307-1 6 (Ser antirabic Auorescent martor).
1,35 g% Corespund 3 g%)
Concluzia finala: Produsul Rabitest, senia 36, valabilitate 17 11.2019, produs de S C ROMVAC Company S.A.. a corespuns la parametrii analizati
conform Documentatiei tehnice

Responsabili teste/analize:
M. |. = Med. Vet. Marina IVASCU.

L. F. = Chim. Luminita FATUW/.!.....4....

MRCUL CONTROL S| EVALUARE

Abrevieri / Devinitii:
Chpiniile i interpretarile confinute de p i raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultalele incercarii §i concluzia se FAD1-BA-P
referd numai |2 proba analizatd. Rezultatele sun! inscrise in ordinea identificérii probelor/a unitétilor de probe, conform documentulyl de prelevare Edifia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea pariald a Bul lui de lizé fard aprob laboratorului emitent. Prezentul buletin este valabil numai in original. Revizia 0/08.01 2016
Falsificarea acestui document se pedapseﬁem cm!om-ntaucu legisiatia in vigoare Actunea de prelevare nu face obiectll activitafil laboratorulul,
responsabililatea esantiondni o are solici I CA Incerca cu NR nu sunt acopente de acreditare RENAR Pentru detalii supimentare,

v rugam, solicitali certificatul de acreditare la icbmw@icbhmy ro

Tipanit de Chim, FATU Luminita ) ATLASvet BA-ICBMV-40307
i 18.01.2018 11°41:25 ‘l-“" pagina 2 din 3



In 18.01.2018 11.41.25

(AR) - Acreditat RENAR

wR) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de mésurare

UM - unitd}i de masura

Potrivit rezultatelor - cind nu sunt precizate criterii de admisibilitate referitoare la rezultatele investigajie: efectuate sau cand nterpretarea rezulta-
lului nu poate fi incadrata cu certitudine ca fiind corespunzétor/necorespunzétor (ex. acceptabil conf. Reg 2073/2005; dacé rezultatul masurdril +
incertitudinea extinsa (obligatoriu menfionata in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune pesle limita specificatiei, elc. ).

Nmrﬂrdaemwlamlz dmcansadastnbun [Jansvsa Numdr anexe

ROMVAC COMPANY S A

Opiniile §i interpretnie confnule de prezentul raport nu suni acoperite de acreditarea RENAR  In acest BA rezultatele incercim ¢ concluzia se FAD1-BA-P
referd numas la proba analizats Rezultatele sunt inscnse in ordinea identificlinii probelor/a unitiililor de probe, conform documentulul de prelevare Edijia 2/08.01 2016
Se interzice reproducerea parpaid » Buletinulu de analizd 1ard aprobarea laboratorulu emitent Prezentul bulebn este valabi noma in onginal Rewima 0/08.01. 2016

Falsificarea acesiu documeni se pedepsegle in conformitate cu legisiapa in wgoare Acjunea de prelevare nu lace obwrciul acivitify LBbOTaLOTUIL
responsabilitalea egantionini o are solicitantul CA_ [ncercirile marcate cu NR nu sunt acopente de acrediare RENAR Pm“m
v rugém, solicitall cestificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tiparit de Chim. FATU Luminita J ATLASvet BA-ICBMV-40307
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