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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 142/15.11.2017

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

PRODUSUL: ANEMIAECVITEST
SERIA: 59

VALABILITATEA 25.10.2019

la care se refera aceasta 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.
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 149 /15.11,2017
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULLUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 9
R 0/ Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA B-5548
MVAC 1 Fax (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
PR Email: romvac@@romvac o
DATA CONDITIONARI  |[VALABILITATE
25.10.2017 25.10.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
ANEMIAECVITEST - set pentru diagnosticul anemiei infectioase ecvine, prin testul Nr.170104/26.04.2017 Tdin 1 .
de imunodifuzie In gel de ,:: 5T TERMEN AUTORIZATIE
26.04.2022
COD
DATELE TESTARII -
REF./ TEST LIMITE/CRITERI REZULTAT NS -
P.OS. # ADMISIBILITATE ﬁ“"“““m
INCEPERE | FINALIZARE B ONCLYIDENT
NT — NETESTAT
F.3.1 PRELEVAREA PROBELOR
004 PENTRU EFECTUAREA 25.10.2017 | 25.10.2017 10 seturi 10 seturi S
CONTROLULUI CALITATH
F32 CONTROL UR 2% 25.10.2017 25.10.2017 =3 Ag=0.53,047.044
013 CONTROL VALOARE pH SP=037.034, 035 s
DILUANT
25102017 | 25.10.2017 6-8 7.49.7,50, 748,
Testul este considerat intre Ag AIE $i serul
F3.1 corespunziitor ¢ind intre  [pozitiv ALE apare o linue
018 Ag AIE 51 Serul pozitiv de precipitare
CONTROL SPECIFICITATE 03.11.2017 | 06.11.2017 |AIE apare o linic de clard, cvidental §i S
precipitare clard evidentd | echidistanta
continud i echidistantd -
Controlyl concentratiei Antigenul AIE rehidratat
CONTROLUL CONCENTRATIEI reagentilor setului de cut 1,2 mi diluant, formeaza
F3.1 ANTIGENULUL §1 ASERULUL | 30.10.2017 | 01112017  |[diagnostic AlE in cu serul pozitiv AIE din
018a POZITIV elementele proprii-antigen |sef rehidratat in 3,6 ml s
§i ser pozativ 5i fagh de diluant ¢t § cu serul
ctaloancle interme pozitiv etalon intem o
{arhivaRomvac) prin singura fmie de precipitare
IDGA. clara ,evidenta si
Admisibilitate-o singurd  |echidistanta
|linte de precipitare 90 doze/set
Jclard cvidenta 5i
.
Antigen — peleti_oompml Antigen — peleta compacta
E3l de culoare galbuie- de culoare galbuie-rogietica
006 CONTROLUL PRODUSULLUI rogieticd pind labrund  [pind la bruna
BIOLOGIC AMBALAT 25.10.2017 | 25.10.2017 |Ser pozitiv - peletd Ser pozitiv - peletd s
compacth de culoare compactd de culoare
Diluant- solupie Diluant- solutie
incolori.clard trasparentd  |incolord, clard.trasparenti
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1130 seturi 90 doze/set 101.700 doze

Produsul a fost controlal si corespunde la parametrii specificati in documentafia de sutorizare. Produsul a fost fabricat in scord cu cerinfele
principiilor si liniilor directoare de bundi practich de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA 51 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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Gl INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
k NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucurest, Sir. Dudului nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171,
E-mail: icomv@icbmv.ro; Sile. www icbmv.ro; Cod fiscal. 4267214; Cont: RO23TREZ7065009XXX000148 Trezoreria sect. 6
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La Procesul verbal nr. 12195 din 09.11.2017 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40294 din 09.11.2017, va transmitem
rezuitatele analizelor de laborator pentru produsul Anemiaecvitest, serie 59, valabilitate pana la 25.10.2019, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 170104/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022.

Director Tehnic ] Director
Dr. Mirela MARINESCU Dr. V.
»w(cm;'w\

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40294  din 15.12.2017 |I|ll|||

SR EN ISO/CEI 17025:2008
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

£,

Expeditorul probelor: mmmcwnwmummmvmr.mm
Contextul prelevani. Control de serie

Detin&torul autorizatiel de comercializare (MAH).: ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producitor. ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii S.C ROMVAC COMPANY S.A, Voluntari
Data prelevarii: 09,11.2017 -
Proces verbal: 8144/ 09.11.2017

Temperatura/starea termicé: Responsabil.

4,0°C Med. Vet. MAFTEI Andreea
Opiniile §i interpratarilie confinute de prezentul raport nu sunt acopente de acredilareas RENAR [n acest BA rezultaisie incercln §i concluzia se FAD1.BA-P
referd numai la proba analizath Wmmammmmmm conform documentulu: de prelevare. Edipa 2/08.01 2016
Se miterzice reproducerea parfia'a & Bulstinulw de ananzd fird sprobarea laboratorulul emitent Prezentul buletin este valabil numa in onginal Rewzia 0/08.01 2016
Falsificarea aceslul documenl se pedepsesie in conformitate cu legislala in wgoare Achunes de prel nu face

activitdfi laboratonulul,
responsabiliiatea egantiondri o are solicitantul CA Iwmmmwmmamnnm Pentru detaln suplimentare
vl rugm, solicitay cerificalul de acreditare la ico~v@wlmv ro

Tipérit de Chim. FATU Luminita ‘@ ATLASvet BA-ICBMV-40294
in 15.12.2017 10:32.47 3 Lt HS“t pagina 1 din 3



40204-1 vnlnbllihw 25.10.2018 prevederilor
Control copic - use '40294-1 1 (Set de reagent]) &nﬂgonulu.sn

cant lotald 10100 set |yl L TLCIPRTOP E prezinta sub forma de peieta liofilizata documentatiel

nr unitall/proba 7 compacta de culoare galbule-rosietica. tehnice a produsului

stare de prim.se Serul martor pozitiv ALE se prezinta sub forma

Corespunzatoare de peleta lofilizata compacta de culoare

X i galbuie-rosietica.

(Set x 90 tesie) : bt il
Antigenul A | E trebuie sa se prezinte sub forma
ipelata liolilizata compacta sau usor poroasa, de
culoare galbuie, rosietica pana la brun
‘Serul martor pazitiv A | € trebuie sa s prezinie
sub forma de peleta hofilzata compacta de culoare|
‘galbuie-rosiefica

Reactia de imunodifuzie in gel de a;lr 40204-1.1 (Set de reagent)  Antigenul ALE
(NR) (E V] formeaza cu Serul martor pozitiv ALE dinset o
' singura finie de precipitare clara, continua si
| echidistanta la 24 ore de la repartizarea
| reagentilor.
‘Corespunde
[ Limite de admisibiitate Linia de precipitare de
control data de antigenul A | E & setul martor
' poritiv A LE din sef Irebwe sa fie ciara, continua si
[ echidistanta, la 24 ore de |a repartizarea
raagentilor

Verificarea valorii de diagnostic Wa) 40294-17 (Sel de reagenti). 1.D.S.A -

EVI Laboratorul National de Referinta pentru
Anemia infectioasa a calulul
Rapont de verificare a valoril de diagnostic Nr.
15483 din 13.12.2017
Pericads de testare: 20.11.2017- 13.12.2017
Tehnica de lucru: Detectia anticorpilor serici
anti-virus A ILE prin testul de iImunodifuzie in
gel de agar (testul Coggins) -PSO

| 001/VIRUSOLOGIE (AR)
Rezultate obtinute:

Specificitate relativa: 100%

Sensibiiitate refativa: 100%

‘Repetabilitate: corespunzatoare
Concluzil: Setul ANEMIAECVITEST, seria 59,
valabilitate 25.10.2019, este .
)Wﬂﬂlﬁm Biroul Control si Evaluare Seturi de W' | Corespunde
rmin mid mld 40294-1.7 rﬁmj 1,36 g% Couqlnlh prevederilor
?.;” . - (mamam=3 g¥%) documentatiel
40294-1 3 (Antigen) 1,35 g% Corespunde [tehnice a produsului
(maim=3 g%) sl Ph.Eur., editia 8
402941 4 (Ser martor poniivl 0,74 g%
‘Corespunde;maum=3 g%)
40294-1 5 (Ser martor poditiv) 0,75 g%
e mpam=3g¥k) 0000 |
Determinarea pH-ului prin metoda '40294-1 6 (Diluant) 7,28 Corespunde{minim=6
potentiometrica® (Ph. Eur. Ed curenta, = Maxim=8)
Cap. 223) (AR L7

—ee ) —
Conc luzia finald: Produsul Anemiaecvitest, seria 59, valabiltate 25 10. 2019, pmdus de SC Romvac Company SA.a cm:pm la parametrii
analizati.conform docu mantaheu wrmlc.e 3 produsului

Responsabili teste/analize:
E.V.= Med. Vet Elona VINTILA.... &/ wé’é L.F.= Chim. Luminita FATU.54 1A%
wx CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin, Biochimie

Ahmiorill‘lo{lnlﬁl: e 3 -
Op ™ conpnute de pr rapon nu sunt acopente de acredtarea REMAR in acest BA rezultatele & conciuzia 56 FAQ1-BA-P
referdh numan la proba anakzald Rezultaiele sunl inscrise in ordnea identificlss probeloria unitiflor de probe, conform documentulul de pralevare Edija 2/08.01. 2018
Se Interzice reprodu parjald 2 Buletinulu de anahza lird aprobarea labocalorulu: emitent. Prezentul buletin este valabil nymas In onginal, Rewizia 0/08.01 2016
Falsificares acestu documeni se pedepsesie in conlormilale cu legisiapa in vigoare Acpunea de prelevare nu face obisctul laboratonaus,

responsabilitatea esantiondnl o are solicitantul CA [ncercérile marcale cu NR nu sunt acoperile de acreditare RENAR Pentru detalii supiimentare,
v rugém, solicital) centificatul de acreditare la icbmy@icbmy ro

Tipérit de Chim FATU Luriinita i ATLASvet BA-ICBMV-40294
in 1512.2017 102247 LIMS paging 2 din 3



(Ar) - Acreditat RENAR

(nR) - Neacreditat RENAR
IM - incertitudine de masurare
UM - unitafi de masurd

Potrivit rezultatelor - cénd nu sunt precizale criteri de admisibilitate referitoare la rezultatele investigajiel efecluale sau cand interprelarea rezulta-
tului nu poate fi incadratd cu certitudine ca fiind corespunzélorinecorespunzator (ex. acceplabil conf Reg 2073/2005,; dacé rezultatul mésurarii +
incertitudinea extinsd (obligatoriu menjionatd in BA) cu o probabilitale de acoperire de 95% se suprapune peste limila specificaliei. etc. )

Numér de exemplare| £ |din care se distribuie: ] aNSvsa Numar anexe

maouwtc COMPANY S A O

Opinille i interpretarile confinute de prezentul rapor nu sunt acoperite de acreditares RENAR. In acest BA rezullatele incerclni §i concluzia se FAD1-BA-P
referd numal la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea dentificlri probelor/a unitsillor de probe, conform documentulul de pralevare Edifia 2/08 01,2016
ammmamuuummmww Pmmunmnmmmmm Revizia 0/08 01 2016
Falsificarea acestul d enl se pedepsegle in formitale cu legisiala in wgoare Acliunea de prelevare nu lace obb |

mmmommch Incercariie marcate cu NR nu sunt acopente de acreditare RENAR Pmudnﬂﬂm
vil rugém, solicitali cenificatul de acreditare la icbmv@icbmy ro

Tipérit de Chim. FATU Luminita i TLASvet BA-ICBMV-40294
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