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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 71/07.07.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.. 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUlI RO 482384,
cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara
ca:

Produsul: ROMALEXINA LIOFILIZATA — Reagent de diagnostic pentru reactia
de fixare a complementului (RFC)

Seria: 74

Valabilitatea: 11.06.2023
care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 170207/27.09.2017

FF1. 11108 | AL




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. . 7507.07.2021

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

- ROMVAC COMPANY S.A. ‘ft A;T-ZF‘A%A‘["IE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
: Sos. Centuri nr. 7, Voluntan ILFOV IF-077190 r.6/24.02.201
ROMVAC 1 Fax: 021350 3109/ 021 350 3110 6372019/RO
Email! romvacaintac
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 74 COD PRODUS B-12015
ROMALEXINA LIOFILIZATA — Reagent de
diagnostic pentru reactia de fixare a complementului [PATA LIOFILIZAR DATA EXPIRARII
11.06.2021 11.06.2023
(RFC)
AUT.COMERCIALIZARE  PAGINA
Nr. 170207/27.09.2017 1din 1
COoD
REE DATELE TESTARII SRR ;—S SATISFACATOR
POS TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :(:_n_nsr ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1-004 |pRELEVAREA PROBELOR | 11.06.2021 |11.06,2021 |Se preleveazaunnr.de | 20 flacoane S
PENTRU EFECTUAREA Ranaass o Siase
CONTROLULUI CALITATII osalatbs v saasicada
seriei — i~ ~ _w.
F3.1-059 |cCONTROLUL TITRULUI | 29.06.2021 [29.06.2021| | o tieic i wrebuic 3| 5¢ i din il S
depaseascs 0.4 ml din
ALEXIC dil.1/10 1710
- 35 doze/fl
3 _
F.3.2-013|conTROL URg% 14.06.2021 |14.06.2021 < 3g% 0,70 :0.85 :1.22 N
1,19;1,02 g%
Pl 11062021 (11062021 |Peleta compacta de |1 cluta Gapacts
006 |CONTROL PRODUSULUI culoars gafbuie-rosietica [9€ SWlONE S
BIOLOGIC AMBALAT galbuie-rosietica
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITAT CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
160 flacoane 35 doze / Nacon 5.600 doze

Prin prezenta certific faptul cd mformagiile mal sus menponate sunt reale §i corecte. Aceasth seric de produs o fosi fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previtzute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizafia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricagia, ambalarea si analizele de scric au fost revizuite si s-a
constatal conformitatea acestora cu ceninjele GMP. Buletin de Analiza MNr. 40.100 / 30.06.2021 eliberat de | C B M V - Bucuresti

DECIZIE
LIBE PRODUS + [0 REPROCESARE SAU RETESTARE
O FLIBERARE PR QOM P
O ALTELE (Explicapi) (A, 'S’CL

SEMNATURA SEF LAB.

Data: 07.07.2021

Data: 07.07.2021
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rev (1 (02019



INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA ' U
$I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR & A
BIOLOGICE $I| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR " .

Nr.:@fj% din 0’ ! O:? 202”

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr 7319 din 23.06.2021 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregisirat prin CA-ICBMV-40100 din
23.06.2021. va transmilem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romalexina liofilizata, serie 74,
valabilitate pana la 11.06.2023, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr, 170207/27.09.2017, valabilitate :
27.09.2022.

Director Tehnic Director

irefa,MARINESCU :?M
7 Tl STITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELO QU e~—
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40100  din 30.06.2021 |'ll|ll|

Expednt_orul p_ronen;r: Institutul pentru Oontrolu_l Pro;uulo_r Blot_agiel_si Mo_dlmn_umol_or de Uz eri;u . lciuv_
Contextul prelevarii: Control de serie

Detinatorul autorizatie) de comercializare (DAC) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator ROMVAC COMPANY S.A. . ROMANIA

Date cyu privirg (3 aciunea de prelevare a probelor
Locul prelevan SC ROMVAC COMPANY SA, lifov :
Data prelevan: 23.06.2021 -

Nr. proces varbal, loc
prelevare/DSVSA -

Responsabil prelevare.  Elena VINTILA

3662 / 23.06.2021

Date cy privire [a recepfia probelor
Data si ora Temperatura/starea termica FResponsabilr Med. Vel. Marinela GRIGORESCU
‘ Med. Vel. Andreea MAFTEI

23.06.2021 40C

Cpmitle si interpretants confmute de prezentul raport nu sunt acopente de acretitarea RENAR sau cenificarea EDQOMMUIA [n acest Buletin de analizd FACY1-BA-P
rezultatele incercars i concluzia s referd numai la probia analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea lentifican probeloria unitatilor de probe Edipa 2
zonform documeniuly de prelevare Se intarzice produceres partiald a Buletinulu de analiza fard aprobarea ipboratonulul emient Prezentul buletin 08.01 2016
=ste valabd numa onginal Falsficarea acestui document se pedepsesie in conformitate cu legiiatia in vigoare. Pentru produsele medicinale veternare

incluse in Planul de prelevare §i lestare it g pentru cele aflate in procedura de autdrizare actunea de prelevare nu lace obiectul activitili laboratorulul Revizia 1
responsabiitates ssantionbri o are solictaniul caners de analizd incercirile marcate cu (*] ou sunt 2o e acredi RENAR § mc de cenvdicares 2501 2018

EDOM Toate activitAlile refantonre la controlul de lasorsior al caltdt produsslor medicinale veterinars gi a alior produse vetennaie se realizeazs in
conformitate cu prevederile standardulu IS0 8001 Pentru detali suphmentare. va ruglm sa consulla) certificalele afisate pe www. icbmv.ro

Tipérit de Chim. Luminita FATU & | ATLASvot
in 30,06 2021 13 57°55 LIMS B*‘:i:::"‘g"nog



Tabel iecti i teste (nr 1

1. Produs/Obiectiv: Homdnxlm Iloflluta raagen(de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A. | AC Nr. 170207/27.09.2017

GG dl — = — — oy | i
| WM : :
' Perioad Detalii probé |rmma.aom:ma Rezultate, IM, UM ¥ © Concluzil
analitica ' Ry '
PR-ICBMV- |serie: 74 . Servica/Compartiment: Biroul Control si Evaluars Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
| 40100-1 .valabmtate. 11.06.2023 'control scopicr 40100-1 1 (Compi ) Paleta P acts oo prevederiior
| cantil. tolala 10,00 . culoare galbui roscata. documentatiel
flacon x 1 mi Corespunde tehnice a pmdusulull
| nr, unitap/proba 4 Dala testarii 25.06.2021
slare de pnmire e |
| Corespunzatoare Condilii de agmisibinate [

ASpac) MACTOSLOME Ut pelets compacta de
Culcare galbui-toscata

Stabllire titru complement ) - 40001 2 mmﬂl ﬁtr‘u':nculma
s 2 o o 8

Data testarii 29.06.2021

Lomie de aomsdritale

| Tilrul obititwd nu trabude sa e mai migre de 0,40 mi
diry bz 1100

Serviciu/Compartiment. Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si i;pun ‘Corespunde.
Determinarea umiditatii rezidualey ~ 40100 1 3 (Complement)  1.28 g% corespunde | Prevederilor

(maxin=3 g% | documentatlel
Data testari 29 05 2024 tehnice a produsulul

| 401001 & (Compisment] 1,34 g% corespunde # Fh.Eur., editia 10 |
(maxim=3 §%)

|
Data testarh 29.06 2021

|Concluzia finala: Produsul Romalexina liofilizata, producator S.C Romvae Company S A, sena 74, valabilitate 11 06.2023, a corespuns la
| parametrii analizall. conform documentatiel tehnice.

Responsabili teste/analize: :
F = Mad Vet Blena VINTILA : v 'i-&’
F Chim Luminita FATU %

BIRQUL CONTROL SI EVALUARE SETUR! DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

Abreviari | Definitii:

DAC - Detinatorul Autarizatiel de Comercializare

(AR] - Acredilat RENAR

(NR) - Neacredital RENAR

(CE) - Certifical EDOM/MJA

(NE) - Necertifical EDOM/MJA

(*) - Neacreditat RENAR s necertificat £00M

IM - incertitudine de masurare

UM - unitay de masurad
DOM - Directoratul European pantru Cailatea Medicamentalor
JA - Audil Comun Reciproc

s — —_— —_— e ——— —— —_—— — e e em——.
Opiniile 51 interpretérile confinule de prezeniul rapart nu sunt acopenle de acreditares RENAR sau ceniticares EDQOMMIA. In acest Buletin de analizé FAD1-BA-P
rezuhatale incercari si concluzia se referd numal in proba analizald Rezultatele sunt inscrise In ordinea identificini peobelocis unidalilor de probe. Eopa 2
conform gocumentuln de prelevare Se internce rapraduceres parmiald a Buletinulu) de analizé fard sprobaces labocatorulul mitent. Prazentul buletn 0801 2016
esle valabil numal original Faisificares acestui document se pedepsesie in conformitate cu legisiatia in wigoare Penttu produsale medicinale vetennare

Incluse in Planul de prelevare 5 testare cét 1 pentiu cele aftate in procedura de autorziace, aciunea de prelevaie nu face obiectul actvitaln laboratarului, Revizia 1

responsabilitates 2santionani o ate solicitantul cerenl de anakza incerchinie marcate cu [*) nu Bunt scopents de scrediarea RENAR 3 mo de certficarea 25.01.2018
EDQOM Toate actvititile refaritogre la controlul 4 iaborator 8l calitfil produselor medicinale vetennare 31 & allor produse velennare so realzeaza in
conf tate cu p denle stardardulul 1SO 8007 Pentru detaln suplimentars va rugam sa consultal cermhcatele afisate pe wiww, ichmv. o

Tipdrit de Chem. Luminda FATY 2 A G ,
e &IN5 s




Numéar de exemplare din care se distribuie: D ANSVSA Numar anexe

[/ Josw [t

RV COMANT SA O

Opiniile $ fhe ¢ Ae de p | rapon nu sunt acopente de acredtanss RENAR sau cenficanss EDOQMMIA In aces! Buletin de anahzs FAD1-BA.P
rtxmmm;nwnﬂuzuumhrinmhmm Rezultateie sunt inscnse in ordinea dentihicirs probetorta unraplor de probe, Edipa 2
conform documantulu de prelevare. hmmwamammmm Prezentul budetin 08.01 2016
este valabi numai onginal. Faisdicarea it g ste in conformitate cu legisiatia in wgoare Peniru produsele medicinale veternnare

incluse in Planul de pret § cil §i pentn mmmmum actiunea de prelevare nu face abiectul activith(i labo th Revizia 1

responsabilitatlea esantiondrii © sre solictantul cereri de analizd lwmw(-)mmmumnsmumam

25012018
EDQM. Toate activitdjle refertoare la controlul de laborator al calitdis produselor medicinale veterinane § a altor produse veterinare se realizeazd In
conformitate cu prevedarile standardulus IS0 9001 Pentru detali suphmentare, v rughm sa consultall certificatele afisate pe waww.ichmv.fo
Tipant de Chim, Luminita FATU & ATLASvet

: BA-ICBMY-40100
in 30.06.2021 13:57'55 LIMS 3din 3

Bucurest, Str. Dudulu: 39, sector 6, Cod Pogtal 060603,
Telefon 021 220 21 12, Fax: 021 221 31,71, E-mail. icbmvi@icbmv.ro, Web' www icbmv ro



