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La Procesul verbal nr. 9771 din 11.09.2018 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40139 din 11.09.2018, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Lebcontrol, serie 10, valabilitate pana la 31.08.2020, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 170103/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022.
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LI 908
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

Producator: ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Date cu privire la actiunea de prelevare a probelor

Locul prelevarii: ROMVAC COMPANY S.A, Voluntari
Data prelevarii: 11.09.2018-
Proces verbal: 5676/11.09.2018

Responsabil prelevare:  VINTILA Elena

Date cu privire ta receptia probelor

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabil:
11.09.2018 4,0°C Med. Vet. MAFTEI Andreea

Opiniile si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incercarii si concluzia se FAO01-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitatilor de probe, conform documentului de prelevare. Editia 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea partiala a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin este valabil numai in original. Revizia 1/25.01.2018

Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legislatia in vigoare Actiunea de prelevare nu face obiectul activitatii laboratorului,
responsabilitatea esantionarii o are solicitantul CA. incercérile jarcate NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,
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Tabel produse/obiective. probe si teste (nrtotalprobul)

1. Produs/Obiectiv: Lebcontrol, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A.,AC Nr. 170103/26.04.2017
1

Cod proba < . .
. . < Test, metoda de analiza / Parametri de "
Perioada D etalii proba . Rezultate, IM, UM Concluzii
L performanta
analitica
PR-ICBMV- serie: 10 ServiciU/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
40139-1 Vala_bllltatej. 31.08.2020 Control macroscopic - produse 40139-1.1 (Set de reagenti): Antigenul L.E.B se prevederilor
cantit. totald: 10,00 set biologice (nr) fev.) prezintd sub forma liofilizata,de peleta docum entatiei
nr. unitati/proba:8 compacta, culoare alb-galbuie. Serul martor tehnice a produsului
stare de primire: pozitiv L.E.B se prezintd sub forma liofilizata,
Corespunzitoare de peleta compacta, culoare brun-roscata.

(Set x 150 teste) Corespunde
Conditii de admisibilitate: Antigenul L.E.B si Serul

martor pozitiv L.E.B. trebuie sa se prezinta sub

forma de pelete compacte sau usor poroase de

culoare alb-galbuie pentru antigen si brun-roscata
\ pentru serul martor pozitiv.

Reactia de imunodifuzie in gel de agar 40139-1.2 (Set de reagenti): Antigenul L.E.B. si
(NR) (E V) Serul martor pozitiv L.E.B formeaza o linie de
precipitare clara, continua si echidistanta la 24
ore de la repartizarea reagentilor. |

Corespunde

Conditii de admisibilitate:Antigenul L.E.B trebuie
sa formeze cu Serul martor pozitiv L.E.B o linie de
precipitare clara, continua si echidistanta la 24 ore
de la repartizarea reagentilor.

Verificarea valorii de diagnostic (nr) 40139-1.3 (Set de reagenti):

(M 1) I.D.S.A.Laboratorul National de Referinta
pentru Leucoza Enzootica Bovina
Raport de verificare a valorii de diagnostic Nr.
51736 din 01.10.2018
Perioada de testare :21.09.2018 - 01.10.2018
Tehnica de lucru: Detectia anticorpilor serici
anti-virus LEB prin testul de imunodifuzie in
gel de agar - PSO 002/Virusologie (AR)
Rezultate obtinute:

Specificitate relativa: 100% h
Sensibilitate relativa: 100% 1

Repetabilitate: corespunzéatoare

Concluzii:Setul LEBCONTROL, seria 10,

valabilitate 31.08.2020, este corespunzator pentru

a fi utilizat pentru detectia anticorpilor serici prin 1
testul de imunodifuzie in gel de agar pentru

diagnosticul leucozei enzootice bovine, conform

specificatiilor din Prospectul produsului, referitoare

la dimensiunile matritei (6 mm diametru si 3 mm

distanta intre godeuri) si dispunerea serurilor in

godeuri. 1
Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
Determinarea um iditatii reziduale* (\R) ~ 40139-1.4 (Antigen): 1,13 g% Corespunde prevederilor
(LF) (maxim=3 g%) docum entatiei
40139-1.5 (Antigen): 1,21 g% Corespunde tehnice a produsului,
(maxim=3 g%) si Ph.Eur., editia 9

40139-1 6 (Ser martor pozitiv): 0,87 g%
Corespunde(maxim=3 g%)

40139-1.7 (Ser martor pozitiv): 0,95 g%
Corespunde(maxim=3 g%)

40139-1.8 (Diluant): 7,14 Corespunde(minim=6
; maxim=8)

Determinarea pH-ului prin metoda

potentiometrica* (Ph. Eur. Ed. curenta,
. "]:- - Cap. 2.2.3) IE{I%B)JLF) _
Concluzia finald: Produsul LEBCONTROL, seria 10, valabilitate 31.08.2020, produs de S.C. Romvac Company S.A., a corespuns la parametrii
‘analizati, conform specificatiilor din instructiunile de utilizare ale produsului. OBSERVATIE: Aceasta serie va fi comercializata doar in Republica
Moldova si va fi utilizata doar cu instructiunile din set.
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Responsabili teste/analize:
E. V. = Med. Vet. Elena VINTILA M. I. = Med. Vet. Marina 1VASCU..X.

L. F. = Chim. Luminita FATU....~:/...,\h'"A
Responsabil BIROUL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin

Abrevieri / Definitii:

(AR) - Acreditat RENAR

(nr) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare
UM - unitati de masura

Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criterii de admisibilitate referitoare la rezultatele investigatiei efectuate sau cand interpretarea rezulta-
tului nu poate fi incadrata cu certitudine ca fiind corespunzator/necorespunzator (ex. acceptabil conf. Reg 2073/2005; daca rezultatul masurarii +
incertitudinea extinsa (obligatoriu mentionata in BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune peste limita specificatiei, etc, ).

Numar de exemplare din care se distribuie: Q ansvsa Numar anexe
I
ICBMV Q ] Altele:
— O
ROMVAC COMPANY S A.
O
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