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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 85/26.07.2018

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, asigurdm, garantdm si declardim 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 si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: ANEMIAECVITEST
SERIA: 60

VALABILITATEA 24.05.2020

la care se referd aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viaja, 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.




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 90/2607.2018
NUMELE 51 ADRESA PRODUCATORULLUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S A, 60
(’ Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190. ROMANIA B-5548
ROMVAC  1e Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
VTP Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARIT  |[VALABILITATE
24.05.2018 24.05.2020
DENUMIREA COMERCIALA A #FRODUSULUI AUT, COMERCIALIZARE |PAGINA
ANEMIAECVITEST - set pentru dingnosticul anemiei infectioase ecvine, prin testul Nr.170104/26.04.2017 bdin L.
de imunodifuzie in gel de agar TERMEN AUTORIZATIE
26.04.2022
CODb
DATELE TESTARII ?; iihers
TISFACAT:
A d
B TEST LIMITE/CRITERII  pegyppar  [¥S-
P.OS. # ADMISIBILITATE :}?‘“5“"' ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NPCONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.l PRELEVAREA PROBELOR
004 PENTRU EFECTUAREA 24.052018 | 24.05.2018 10 setun 10 setun s
CONTROLULUI CALITATII
F32 |CONTROL UR g% =) Ag=0,35;0,52,0.54
013 CONTROL VALOARE pH 24.08.2018 24.05.2017 SP=),65:0,65; 0,63 s
DILUANT 6-8 730,730 ; 7.31.
Testul este considerat Intre Ag AIE si serul
F3.1 CONGROL SPECIFICITATE corespunzitor cind intre  |pozitiv AlE aparc o linue
018 104.06.2018 07.06.2018 |Ag AIE 5i Serul pozitiv de precipitare
AIE apare o lime de clard cvidentd i s
precipitare clard cvidentd , jechidistantd
continud §i echidistantd
Controlul concentratic: Antigenul AIE rehidraat
CONTROLUL CONCENTRATIEI reagenilor setului de cu 1.2 mi diluant, formeaza
F3.1 ANTIGENULUL SI A SERULUL | 25052018 | 29.05.2018 |diagnostic AIE |in cu serul pozitiv AIE din
018a POZITIV elementele proprii-antigen [set rehidratat in 3,6 ml 3
§1 ser pozitiv i fagd de diluant ¢t § cu serul
etaloanele interme pozitiv etalon mtern o
(arhivaRomvac) prin singura linie de precipitare
IDGA. clara evidenta si
Admisibilitate-o smgurd  |echidistanta
linie de precipitare 90 doee/sel
Lclard evidentd si
Antigen - peletd compacta [Antigen — peleti compacta
Fil de culoare gilbuie- de culoare galbuie-rogietica
006 CONTROLUL PRODUSULUIL rogteticd pind la bruni pina li brund
BIOLOGIC AMBALAT 24052018 | 24052018 |Ser pozitiv - peletd Ser pozitiv - peletd s
compacti de culoare compactd de culoare
eiecugistiol ibui o
Dnhm‘ i - solupe [hluvant- solupie
Jord.cl a lincol I
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) 'OMERCIALA (2)
600 seturi 90 toze/set 54000 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificafi in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat In acord cu ceringele
principiilor si liniilor directoare de bund practicli de fabricatic pentru produse medicinale veterinare din Romania
B.A.nr, 40091/18.07.2018 eliberat de | C B M V -Bucuresti
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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE 1 MEDICAMENTELOR DE } LA
NR. AUT. ANSVSA 72/14.14.2011 ROMANIA
Bucurest, Str. Dudulu or. 39, Tl 0212202112; Fax: 0212213171, " Ao bt
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La I verbal nr. 6220 din 13.06.2018 emis de pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV i inregistrat prin CAJCBMV-40081 din 13.06.2018, va transmitemn

rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Anemiascvitest, serie 60, valabilitate pana la 24 05.2020, ROMVAC
COMPANY S.A., AC Nr. 170104/26.04.2017, valabilitate - 26.04 2022,

Director Tehnic Director
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Expeditorul probeior: institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentsior de Uz Veterinar , ICBMY
Contextul prelevari: Control de serie

Detindtorul autorizatiel de comercializane (MAH). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producdior. ROMVAC COMPANY SA. , ROMANIA

Date cu privire [a acliunea de prelevars a probelor

Locul prelevirii: s§.C MAC-MANY 8.A, lifov
Data preleviwil: 13.06.2018 -
Proces verbai: 3534 / 13.06.2018

Responsabil prelevare: IVASCU Marina

Data gi ora. Temperatura/starea termicd, Responsabil
13.06.2018 4,0°C Med. Vet. MAFTEI Andreea
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b emitor. 2108.01.2018
oanbondri o are solichantyl <u legislaga In vigoare. Acyunes ge esie valabil numai in onginal 1125
i‘mm:-ﬁ-ntm.,c* anmmmm.ﬂbﬂmmwm Revea ¢1.2018

A008T+1.1 [SO1 08 Mesgormyr—vws sergerss v - e - .
prezinta sub forma de peleta llofilizata Tdocumentater 1
compacts de culoam galbuie- rosistica. Serul | tehnice a produsului
martor poxitiv AIE se prezinta sub forma de

peleta Hofflizata compacts de culonre galbuim.

Corespunde

Limile de admysibatate Antigenu! AIE abue 4
se prezinie sub forme de pelota bofifizats
compacta s8u o poraasa, de cuicers galbwe.
rogietica pana I brun. Serul marior poitiv AIE
trebuie sa 5& prexinie sub forma d¢ paieta
liohlkzsts cornpacta de culoare galbuie-rosietica.

Reactia de imunodituzie in gel de 40091-1.1 (Sel de magent): A AE
Mﬂn* e ms':mlwnﬂr IE din sat 0

Corespunde 2 " \P

Limite de admisiiitatc’ Linia 08 precipdarn do

control data de anbgenul AJE s serul martor

poiitiv AIE din set frebue sa fie dia, continua si

echidistants, la 24 o de |8 repanizaes

Taagentior

mmum 40091-1.1 {Sat de reagens) |LDSA -

faesy - Laborstorul National de Referinta pentru

Anemia infecticasa a calului |

da verificare 3 valoril de disgnostic Nr.
din 12.07.2018 |

Perioada do testare: 25,06.2018. 12.07.2018

]
Tehnica de lucru: Detectia anticorpilor serict |
anti-virus AIE prin testul de imunodifutie in gel.

0 2gur sl Copgina} 730 |
Rezuttate odtinute: | .
Specificitate relativa: 100%

Senalibilitats redative: 100%
Repotabiitate. coreapunsitoare

Setl de diagnostic ANEMIAECVITEST, seri 80,
veiabiilate 24 05 2020 cse corespunzmo’

Biroul Cantrol s Evaluars Seturt de Disgnostic s Reagenti Corespunde T’

rerminaros umiditafil rezidusie’ gy  40097-1.2 {Ariigen). 1,41 % comepunde | Prevedelel
) 2 aam-ug’ﬁw 126 g% corespunde F'"'" . vy
Jo sl Ph.Eur., oditia 9

{maxim=3 )
40091-1.4 rs-rm,;;m: 1729% !

corespunde{maxim=3
40091-1.8 (Ser martor pozifv): 1,80 g%
corespunda(maxim=) g%)

$0091-1.6 (Diuant): 7,08 corenpunde(minim=5 |
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Responsabili teste/analize:
M. L. = Med, Vet. Marina IVASCU.},

_ Abrevieri / Definigil:
(AR) - Acreditat RENAR
v - Neacreditat RENAR

IM - incertifudine de misurare
UM - unitlij de masurd
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ALUARE SETUR! DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin

E ROMVAC COMPANY S.A,
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referd numai |8 probe analizetd, Rezultalele sunt inscrise in ardinea identifichn probelot/a de probe, conform documentulul de pralavare, Ediya 208.01.2016
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