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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 108/ 17.08.2016

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, garantim i declardm 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 $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: RABITEST
SERIA: 34
VALABILITATEA: 24.06.2018

la care se referda aceastd declarafie, 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 VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare nr. 140176/11.08.2014
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 124/17.08 2016
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA 34 B-22486
ROMVAC  7e) /Fax: (+4) 021 350 31097 (+4) 021 350 3110
"™ Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE
24.06.2016 24.06.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE "’\G""f*
RABITEST- Set_pentru diagnosticul rabiei prin imunofiuorescenta directa NR. 140176/11.082014 | 1din_1
CcOD
DATELE TESTAR“ S- SATISFACATOR
REF. / LIMITE/CRITERII NS -
PO.S. # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :r.éa_nsuramg
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
Amprentele de creier | Amprentele de creier
rabic tratate cu ser rabic tratate cu ser
F3.1 fluorescent activ fluorescent activ S
056 CONTROLUL ACTIVITATI! | 16.,08.2016 | 16.08.2016 prezinia incluzii prezinia incluzii
SPECIFICE specifice iar cele tratate | specifice far cele
cu ser martor sunt tratate cu ser marior
negative sunt
Serul antirabic Serul antirabic
fluorescent-activ si fluorescent-activ si
serul antirabic serul antirabic
F3.1 CONTROLUL PRODUSULUI | 28.06.2016 | 28.06.2016 |fluorescent martor s¢ | fluorescent martor se
(.‘b. BIOLOGIC AMBALAT prezinta sub forma prezinta sub forma S
liofilizata avand liofilizata avand
aspectul unei pastile aspectul unei pastile
COMPACIe, 58U USOr compacte,sau usor
poroase de culoare \poroase de culoare
galbuie galbuie
F3.2 Ser activ
013 CONTROLUL 1.68 ;1,45; 2,77
URg% 28.06.2016 | 28.06.2016 <3% Ser martor S
1,.93; 1.56; 1.73
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
595 seturi S teste / set 2975 teste

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentafia de avtorizare, Produsul a fost fabricat in acord cu cerinfele
principiilor si liniilor directoare de bund practicd de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171,
E-mail; icbmv@icbmv.ro; Site; www.icomv.ro; Cod fiscal: 4267214; Cont: RO23TREZ7065009XXX000148 Trezoreria secl. 6
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Med de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CAICBMV-40133 din 14.07.2016, va transmitem
rezultatele de laborator pentru produsul Rabitest, serie 34, valabilitate pana la 24.06.2018, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 140176/11.08.2014, valabilitate : 11.08.2019.

La Procesul :oi'bal nr. 17226 din 14.07.2016 emisdeln;&um pentru Controlul Produselor Biologice si

[V -

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentry

wni Iy

Nr. 40133  din 18.10.2016 mn &
RE AR

SR EN ISO/CEI 17025:2008
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908
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|Contextul prelevarii. Control de serie
Detinatorul autorizatiei de comercializare (MAH). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA ﬁ
Producétor. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA 1

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

'Locul prelevarii SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
:m prelevarii 14.07.2016 -
Proces verbal: 17226 / 14.07.2016 '

\Fiwm: VINTILA Elena

Dab ire | " bl
Data gi ora: Temperatura/starea termica: Responsabil:

| 14,07.2016 50°C Med. Vet. Maftei Andreea !

|

i pwmumwmmmummahmmmwswumu FAQ1-BA-P

referd numai (a probs analizaid. sunt inscrise in ordinea identificari probelorfa unititilor de prode. conform documentului de prelevare Ediya 2/08.01.2016

Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analizd fara sprobares laboratorului emitent. Prezentul buletn este valatil numai in oniginal Revizia 0/08.01 2016

Falsificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legistafia in vigoare. Acjunea de prelevare nu face obiectul laboratorului
responsabiiifatea esantiondini © are soficitantul CA Incercarniie mancate cu NR nu sunt acoperite mmmmm
VA rugém, solicital) centficatul de acreddare Ia icomv@icbmy. o ke L ' ’

L i ATLASvet BA-ICBMV-40133
1 :58; LIMS pagina 1 din 3



1. Produs/Obiectiv: Rabitest, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A.  AC Nr. 140176/11.08.2014

Cod probd
Pericada Detalii probi | 198k metodd ::rm '-'-'"":;""““‘-" do Rezultate, IM, UM Concluzii
__mllﬂei
PR-ICBMV- urit:ﬂ?‘ Sieksesi partiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti | Corespunde
40133-1 |valabilitate: 24. prod ' 40133-1 1 (Sef de reagent): Serul antirabic | prevederilor
cantit. totald 15,00 set g:::m:c:‘.ctor:c‘:’pic uee ﬂuomun(! activ i martor se prezinta sub documentatiei
nr. unitatifproba:6 °g g forma unor pelete compacte, de culoare tehnice a produsului
stare de primire: galbuie.
Corespunzatoare Corespunde

Conditii de admisibilitate: Serul antirabic
fluorescent activ si serul antirabic fluorescent
martor se prezinta sub forma liofilizata, avand
aspectul unoe pelete compacte sau usor

poroase de culoare galbuie.
Control specificitate antigenica- 4?::3-1 ;‘(eszdn reagenti) Amprentele din
creier ra soarece colorate cu ser
m;o’:;o::ls::enﬁ directd amprentd abic ey

prezinta fluorescenta specifica cu incluzii
rabice, iar cele colorate cu serul antirabic

martor
prezinta numai o coloratie de fond, fara incluzii
specifice.
Verificarea valorii de diagnostic (ar) 40133-1.6 (Set de reagenti). 1.D.S.A
{E.V.) Laboratorul National de Referinfa pentru Rabie

de verificare a valorii de diagnostic Nr.
47781 din 12.10.2016
Pericada de testare: 03.10-12.10.2018
Tehnica de lucru: muammm
examen de imunofiuorescenta directa - PSO
010NVIRUSOLOGIE

Cele B seturi de diagnostic lestate,
reprezentand esanticane din produsul
RABITEST, seria 34-recontrol, valabilitate
24.06.2018, sunt corespunzatoare in vederea
uﬂﬁuﬂi pentru detectia a. antigen rabic prin

fluo nta directa pe probe de tesut
nervos.

[Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde

Determinarea umiditatii reziduale prin  40733-1.2 (Ser antirabic fluorescent activ): 1,63 prevederilor
metoda Karl Fischer prin Karl Fischer % Corespunde(maxim=3 g%) documentatiei
(NR) (LF) 40133-1.3 (Ser antirabic fluorescent activ), 1,73 |tehnice a produsului
g% Corespunde(maxim=3 g%)
40133-1. 4(3amiﬂbicﬂwmﬂmw
1,33 g% Corespunde(maxim=3 g%)
140133-1.4 (Ser antirabic Aucrescent martor)
1,41 g% Corespunde{maxim=3 g%)
Concluzia finald: Produsul Rabitest, seria 34, valabilitate 24 .06.2018, produs de S.C. ROMVAC Company S.A., a corespuns ia parametrii analizati
conform Documentatiel tehnice. \

Responsabili teste/analize: hﬂ(
E.V.= Med. Vet. Elena VINTILA.. M3/

=1

x M. |. = Med. Vet. Marina IVASCU...

L. F.= Chim. Luminita FATU...0.........
mb;l—mnom. CONTROL S| EVALUARE S DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin, Biochimie

Abrevieri | Definitii:
Opiniile si interpretérile confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercérii i concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitajilor de probe, conform documentului de prelevare Editia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parfiald a Buletinului de analiza férd aprobarea |aboratoruiui emitent. Prezentul buletin este valabil numai in original. Revizia 0/08.01.2018

Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare, Acfiunea de prelevare nu face obiectul activitétii laboratorului,
responsabilitatea egantiondrii o are solicitantul CA, Incercariie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,
vé rugam, solicitali certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tipant de Chim. FATU Lurminita > =1
in 18.10,2016 10:55:36 ATLASvet BACRMV: #0103
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(aR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de mésurare

UM - unitéll de masurd |

Potrivit rezuitatelor - cand nu sunt precizate criterii de admisibilitate referitoare la rezultalele investigagei efectuate sau cand interprelarea rezulta-
tului nu poate fi Incadratd cu certitudine ca fiind corespunzator/necorespunzaior (ex. acceptabil conf, Reg 2073/2005; dacé rezultatul masurdrii +

WamgWMh&)wommmmﬁﬂuwmme}
Numér de exemplare| /7 |din care se distribuie: [Jansvsa Numér anexe

|/ |icBmv W ——— 0

|ROMVAC COMPANY S A. O

Opanille 3 interpretiisile coninute de prezentul rapor nu sunt acopente de acreditarea RENAR. [n acest BA rezuliatels incerclni §i concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificéni probelor/a unititilor de probe, conform documentului de prelevare Edija 2/08.01.2018
Se interzice reproducerea parfialé 2 Buletinului de analizé férd aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin esle valabil numai In original Revizia 0/08.01,2018

memummmaawhwm preievare nu face obectul activitdfi lsboratoruiu,
responsabilitatea egantiondri o are solicitantul CA. incercjrile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare.
vé rugim, solictall certificatul de acreditare la icomv@icbmv ro - '
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