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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 77/08.06.2017

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, asigurdm, garantim si declarim 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: ANEMIAECVITEST
SERIA: 58

VALABILITATEA 15.03.2019

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 170104/26.04.2017 valabila pina la data
26.04.2022.

i RM

FPL-F32-010 |




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 82/08.06.2017
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULLUI NR SERIE COD PRODUS
o~ ROMVAC COMPANY S.A, 58
Rof Sos, Centurii nr, 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA ¥ B-5548
OMVAC  1ei Fax (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
ST Email romvaci@romvac.ro
DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
16.03.2017 15.63.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA _
ANEMIAECVITEST - set pentru diagnosticul anemiei infectioase ecvine, prin testul Nr.170104/26.04.2017 bdin 1.
de imunodifuzie in gel de agar TERMEN AUTORIZATIE
26.04.2022
B COD
DATELE TESTARII S- )
REF. / LIMITE/CRITERII iaielis
3 REZULTAT el
P.O.S. # TR ADMISIBILITATE :%_"_‘ 1SFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDERT
NT — NETESTAT
F31 PRELEVAREA PROBELOR
004 PENTRU EFECTUAREA 15.03.2017 | 15.03.2017 7 seturi 7 setun S
CONTROLULUI CALITATH
F3i2 CONTROL UR g% 17.03.2017 17.03.2017 3 AgE=124.197.1.97
013 CONTROL VALOARE pH SP=,76.2,78; 2.46 s
IMLUANT
17.063.2017 17.03.2017 6-8 7.00.7.00 , 7.00.
Testul este considerat intre Ag AIE g1 serul
F31 corespunzitor cind intre  |pozitiv AIE apare o linue
018 Ag AIE 5 Serul poaitiv de precipitare
CONTROL SPECIFICITATE 23.03.2017 | 26.03.2017 |AIE apare o linie de clard,evidentd i S
precipitare clard evidentd | [echidistantd
continud 51 echidistant
Controlul cancentrafiei Antigenul AIE rehidratat
CONTROLUL CONCENTRATIEL reagentilor setului de cu 1,2 ml diluant, formeaza
F.3.1 ANTIGENULUI SI A SERULUI | 20.03.2017 23.03.2017 |diagnostic ALE In cu serul pozitiv ALE din
018a POZITIV clementele proprii-antigen |set rehudratat in 3,6 ml S
|5i ser pozitiv §i fagd de  |diluamt cit i cu serul
etaloanele inteme poziiv etalon mten  ©
{arhivaRomvac) prin singura linie de precipitare
IDGA. clara evidenty si
Admisibilitate-o singurd  |echidistanta
linie de precipitare S0 doze/set
[clard evidentd 51
echidistanta
' Antigen — peletl compactd |Antigen — peletd compactd
F3il de culoare gilbwie- de culoare glbuie-rogietica
006 CONTROLUL PRODUSULUI rogienicd pind la brund pind la brund
BIOLOGIC AMBALAT 15.03.2017 | 15.03.2017 |Ser pozitiv - peletd Ser pozitiv - peleti s
compactd de culoare compactd de culoare
glbuie-rogietica ghlbuie-rogieticd
Diluant- solupie Diluant- solupe
incolord.clard.trasparemtd  |incolord, clard.trasparentd
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
800 seturi 90 doze/set 72000 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produesul a fost fabricat in acord cu ceringele
principiilor si  liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru  produse medicinale veterinare din  Romania.
Buletin de analiza Nr. 40066/23.05.2017 eliberat de | C B M V -Bucuresti
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. E=aae- - == o= —————=—t et
© 51 INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
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: 0Ol ] 4in 28 OC A

' La Procesul verbal nr. 4275 din 12.04.2017 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
icamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40066 din 12.04.2017, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Anemiaecvitest, serie 58, valabilitate pana la 15.03.2019, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 170104/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022.

Director Tehnic Director, |
Dr. 'eleAR}NESCU D St
@

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELO
BIOLOGICE $!I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
INCERCARE

Nr. 40066  din 23.06.2017 ]Illllll

SR EN ISO/CEI 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

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

Contextul prelevarii: Control de serie
\Detin&torul autorizatiei de comercializare (MAH) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producdtor ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA |

vice | i ! !
Locul prelevarii: SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevani: 12.04.2017 -

Proces verbal: 4275112.04.2017

Responsabil prelevare:  VINTILA Elena

Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabil:

12.04.2017 40C Med. Vet. Maftei Andreea

Opiniile $i interpretdrile coninute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR, in acest BA rezultatele incercarii $i concluzia se FAD1-BA-P
referd numai Ia proba analizatd. Rezulatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitdtilor de probe, conform documentului de prelevare Edipa 2/08 01 2016
Se interzice reproducersa partiald a Buletinului de anakza fird aprobarea laboratorulul emitent, Prezentul buletin este valabil numai in onginal Revizia 0/08.01.2018

Falsificarea acesiui document se pedepseste in conformitate cu legisiaia in vigoare. Actiunea de prelevare nu face obiectul activitéiii laboratoruiui,
responsabililalea esantiondrii o are solicitantul CA. Incercérile marcate cu NR nu sunl acoperite de acreditare RENAR Pentru detalii suplimentare,
va rugém, solicitai certificalul de acreditare la icomvi@icbmy ro
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1. Produs/Obiectiv. Anemiaecvitest, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A.  AC Nr. 170104/26.04.2017

Perioada Detalii probd | 7984 Metodd de ansiizd / Parametri de

40066-1 vlh_him.. 15.03.201% Control macroscopic - produse
. lcantit. totald: 10,00 set biologice wR) -

nr. unitdi/proba 7

slare de primire
Corespunzatoare
(Set x 90 leste) |

l.Rn:th de imunodifuzie in gel de agar
I'm (Ev!

Verificarea valorii de diagnostic jam)
(EV.)

PRACBMV- serie: 58 rtiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti

40066-1 1 (Set de reagent)  Antigenul A LE se
prezinta sub forma de peleta liofilizata
compacta, de culoare galbuie, rosietica pana la
brun,

Serul pozitiv ALE se prezinta sub forma de
rosietica o i ‘

Limite de admisibiitate
Antigenul A | E irebure sa se prezinte sub forma
de peleta liofilzata compacta sau usor poroasa, de
culoare gaibwe, rosietica pana fa brun

Serul pozitiv A | E trebuie sa se prezinte sub forma
de peleta compacta de culoare galbuie-rosietica

40066-1.1 (Set oe reagent)  Antigenul ALE

Lima de preciptane de conirol data de
A.LE si serul manor pozitiv A | E din sel, trebuie sa
fie clara, continua si echidistanta, la 24 ore de la

4006617 (Sel de reagenti). |LD.S.A -
Laboratorul National de Referinta pentru
Anemia infectioasa a calului

Raport de verificare a valorii de diagnostic Nr.
6228 din 15.05.2017

Pericada de testare: 03.05.2017- 12.05.2017

Corespunde
prevederilor
documentatiel
tehnice a produsului

Determinarea umiditatii reziduale® wr)

ULFI

’ lmmm pH-ulul prin metoda
ipotentiometrica” (Ph Ewr Ed. curenta.
| __[Cap.223) mm

| analizati.conform documentatie: t_ahrl'u 8 produsulus

riment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti

40066-1.2 (Antigen). 2,50 g% Corespunde
(maxim=3 g%}

Corespunde
prevederilor
documentatiel

40066-1 3 (Antigen) 2,37 g% Corespunde {tehnice a produsului

{maxim=3 g%)

40066-1 4 (Ser martor pozitiv). 1,14 g%
Corespunde{maxm=3 g%)

40066-1.5 (Ser martor pozitv) 1,08 g%
Corespunds{maxim=3 g%)

. manm=8 |

si Ph.Eur,, editia
curenta

L _ - - N —e
|Conclu:ia finald: Produsul Anemiaecvites!, seria 58, valabilitate 15.03 2018, produs de S.C. Romvac Company S.A., a corespuns la parametrii

Responsabili teste/analize: v >
E. V.= Med. Vet Elena VINTILA... ¥in 0% L. F. = Chim. Luminita FATU

........ LT

G.-m;ﬂ’cm S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin, Biochimie

Abrevieri / Definitii:

FAQ1-BA.P
Edifia 2/08,01 2016
Revizis 0/08.01.2016

abiliates esantiondrh o are solcitantu CA. Incerchnie marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalll suphmentare.

vé rugsm, solicitali cerificatul de acreditare la icbmv@icbmy ro
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(aR) - Acreditat RENAR
| () - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare

UM - unitdli de masurd

Potrivit rezultatelor - cand nu sunt precizate criteril de admisibilitate referitoare la rezultatele investigatiel efeciuate sau cand interpretarea rezulta-
tului nu poate fi incadrata cu certifudine ca fiind corespunzatorinecorespunzator (ex. acceptabil conf. Reg 2073/2005, daca rezultatul masurdrii £
incertitudinea extinsd (obligatoriu mentionatd in BA) cu o probabilitate de acoperire de 85% se suprapune peste limita specificagei, etc. ).

[

Numdr de exemplare| 2 |din care se distribuie: [ ] ansvsa Numdr anexe ‘

[/ Jesw [Janete:....... ol |
anwﬁuc COMPANY S A -

oumymmmnmammnummmumma_hmmww.m-u FAD1-BA-P
mmbmm Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificlinii probefor’a unitiitiior de probe, conform documentului de prelevare Edifia 2/08.01 2018
Se interzice reproducerea parhal a Buletnuiu de anaiizd ard aprobarea laborstorulul emitent. Prezentul bulstin este valabil numai in onginai Revizia 0/08.01.2016
Falsificarea acestul do se pedepses nf e cu legisiatia in vigoare Acfiunea de prelevare nu face obiectul laboratorului

Tiplirit de Chim, FATU Luminita o ATLASvet
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