CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._13/19.02.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. mﬂ“‘- CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
¢ Sos. Centurii nr. 7. Voluntari ILFOV IF-077190 8/24. 1
Romvac J o 021 350 3109/021 3503110 6372019
Email: gomyay simms g (o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
ANEMIAECVITEST — set pentru diagnosticul anemiei 62 B-5548
infectioase ecvine, prin testul de imunodifuzie in gel de agar |DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARI
07.01.2020 - 09.01.2022
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr170104/26.04.2017 1dint
TERMEN AUTORIZATIE
26.04.2022
Cob
DATELE TESTARII LIMITE/CRITERIU i
A REZULTA SA :
REF TEST ADMISIBILITATE u T ;:IE(?J\‘_‘I"IBFREKTOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3l
PRELEVARFA PROBELOR 09.012020 | 0901 2020 ; ot S
0% | PENTRU EFECTUAREA ! !
CONTROLULUI CALITATI
F32 |CONTROL UR g% <3 Ag=0,66, 0.78.0,.80
013 [CONTROL VALOARE pH IR | et SP=0,69.0,73. 0,75 S
DILUANT 6-8 7.06,7.06 ;7,04
018 corespunziitor cind intre pozitiv AlE apare o
Ag AIE §i Serul pozitiv linue de precipitare
AIE apare o linic de clardevidentd si
precipitare clard evidentd | |echidistantd
continud §i cchidistanta
{Controlul concentralie Antigenul AIE
) i reagentilor setului de rehidratat cu 1,2 ml
F31  [CONTROLULCONCENTRATIEN | o o | diagrostic AIE n e atenied
offs ANTIGENULUI $T A SERULUI slessoniule progrii-aiigon [sersl pesithe AR din
POZITIV §i serpozitiv §ifade  [set rehidratat in 3,6 mi
etaloanele interne diluant cit §i cu serul
(arhivERomvac) prin pozitiv etslon micrm S
IDGA o m Tinic de
Adumisibilitateo singurd | Treabna s o
limie de precipitare echidistants
Jclard evidenta $1
echidistants. 9 doze/set
Antigen - peletd compactd | Antigen — peletd
F.3:1 de culoare galbuie-rogicticd cmdccun-t
006 leONTROLUL PRODUSULUI 09.01.2020 | 09.01.2020 g’;;m - peletd Apam— victich pind
BIOLOGIC AMBALAT compactd de culoare Ser pozitiv - peleth S
galbuic-rogietica compacts de cuh-t
Diluant- solutic el .
incolord clard trasparentd | Diluant- solutic
incolor, clari. traspare
ntd
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
940 seturi 90 doze /set 84.600 doze

FEL =L

res 112

102019



Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Accasti seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat¥/ctichetatd si controlata in unitatea/unitdlile mai sus menjionatie, in conformitate cu cerinfele GMP previizule de citre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizajia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricafia. ambalarea 5i analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP, Buletin Analiza Nr. 40003/14.02.2020 eliberat de 1 C BM V -Bucuresti

DEC&IE
ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O AL TELE (Explicaii)

SEMNATURA §EF LAB. GONTROLUL CALITATII SEMNATURA PFRSOANA CALIFICATA

=
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA §i PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Il iy O S —————— .
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $I| MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Str. Dudului nr. 39, Tel. 0212202112; Fax: 0212213171,
E-mail: icomv@icbmv.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214 Cont: RO37TREZ70620G330400X XXX Trezorena sect 6

5 %

I\ ‘51\ i%o}l_ﬂﬂﬂ;g Nr./{c;ydin /4 L. Jaty

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 497 din 17.01.2020 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40003 din
17.01.2020, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Anemiaecvitest, serie 62, valabilitate
pana la 09 01 2022, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170104/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022.

Director Tehnic

Dr, Mir ?L?:I{ﬁRINESCU
&'” INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40003  din 14.02.2020 lllll“l

SR EN ISO/CE! 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LiS08

Expeditorul probeior: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMY
Contextul prelevarii: Control de serie

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

Producator ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Date cu privire 12 acliunga o€ prelevare a probelor

Locul prelevar S.C ROMVAC COMPANY S.A, lifov
Data prelevari 17.01.2020 -

Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA 258 /17.01.2020

Responsabll pralevars Elena VINTILA

Date cu privir

Data si ora Temperatura/starea termica Responsabil:

17.01.2020 40C Med. Vel. Andreea MAFTEI
Opinule 51 interpretanie conpinute g prezentul rapon nu suni acopente de acreditares RENAR In acest BA rezultatele incercam g concluzia se FAQ1-BA-P
referd numan ta protia analizats Rezuhatele sunt inscnse in ondines mlﬂru nm.lnru umm de probe. conform documentulun 08 prelevare Edipia 2/08.01. 2016
Se internice reproduceraa parjald a Bulsbinulu de anahzd fard aprobarea J buletin este valabd numai in onginal Revitia 1/26.01 2018

Falsfcares acestul document se pedepsesie in conformitate cu legisiapa in wgoare MQMWMWMW
responsataitatea esantionan o are solicitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu sunt acopente de acreditare RENAR. Pentru detali suplimentare
vé rugdm sobcitali certificaiul de acreditare la ichmv@icomy ro

Tipari de Chim Luminita FATU - BA-ICBMY-40003
in 14022020 1116:20 ‘m“t pagina 1 din 3



Ced proba

analitica g LAl g Y, :
T e B s SoVGUIComparTar ol Conrol 1 Evlar St de ngnosh s Pengers | e
J valal H .
Control macro 400031 t (Set de reagent]) ALE u prevederiiof

lcantil. lotala: 7,00 set ,m ~ey r?"‘ S prezinta sub forma de mm documentatiel

Inr. unitalifproba 7 ogios compacta de culoare galbuie- rosietica. /tehnice a produsului

|stare de primira: Serul martor pozitiv ALE se prezinta sub forma|

[FRemmpnE— i enplireriputat s

nde
Data testarii 28.01.2020

Lamite de admesuhtale .

Antigenui A | E trebuie sa se p sub lorma
de peleta holilizata compacts sau usOT poroasa. de
| clloare galbuie, rosietica pana i biun

‘ Sary manot poritiv Al E rebuie sa s& prezints
sub forma de peieta hofilizata compacta 08 culcars
gaibue-rosenca.

Reactla de imunodifuzie in gel de 400031 1 (Set de reagent)).  Antigenul ALE |
N:;‘I:LEV-‘ b mwswtmrlwma.l.ldautnl

singura linie de precipitare clara, continua si
echidistanta la 24 ore de |8 repartizarea
reagentilor.

Corespunde
Perivada de lestare. 28.01.2020 - 31.01.2020

Limuile de admisibiitale |

Linia de precipitare de control lormata de antigenul
Al E si sarul manor pozitiv A |LE din sel trebuwe sa
fie clara, conlinua sl echidistanta 1 24 o de a

repartizaraa reagentilon

Verificarea valoril de diagnostic (va) 40003-1.2 (Sel de reagenti): LD.S.A -

| VE VI Laboratorul Nationai de Referinta pentru
Anemia infectiossa ecvina

Raport de verificare a valoril de diagnostic Nr.

723 din 12.02.2020

Pericada de testare: 03.02.2020 - u.aum

Tehnica de lucru: Detectia

Aezultate obtinute.
Specificitate relativa: 100%
‘Sensibilitate relativa: 100%
‘Repetabilitate: corespunzatoare |
Selul de dagnostic ANEMIAECVITEST, setia 62
valabinate 09 01 2022 esle corespunzalor |

ServiciwCompartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic s| Reagent) ‘Corespunde

Determinarea umiditatii reziduale* 40003-13 (Anfigen)  0.91 g% corespunde prevedertior
e {raim=3 g%} documentatiel

(- Daa tlestark 06022020 W.:mémmmuf
40003-1 4 (Antigen). 0,98 g% corespunde | R

(maxim=3 g%

Data testaril 06 D2 2020 ‘

400031 5 (Sev martor pozitivl: 0,86 g%

corespunde|manm:=1 g%|

Data lestare 06 02 2020 |

40003-1 6 (Ser mano pozitiv). 1,01 g% \

‘corespunde({maxim=3 g%}
[Oata testarn: 06 02,2020

Determinarea pH-ulul prin metoda 40003-1.7 (Diuant) 7,15 corespunde(minim=6
W (Ph. Eur. Ed curema, Medm=8)
Cap. 2.2.3) (AR) 1.7 ) Dats testari: 06.02 2020

Opiiile 31 interpretanie conpinute de prezentul rapon nu sunt acoperite d¢ acreditarea RENAR In acest BA rezulatele incercn § concluzia se FAQ1.BA.P
refer numa ls proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificiini probeloria untdflor de probe. conform documentulul de prelevare Edija 2/08.01 2018
Se mterzce reproducerea paryald s Buletnulul de analiza fard aprobares laboratondu emdent Erezantul buletin esle valabd numal in ongmnal Revizia 172501 2018
Fﬂﬂmmmmumhwﬂmﬂ“mwhw Acpunas de prelevare nu face obsectul actvithii laboratorulu,

wéri 0 are solicitantd CA Incarcirile marcste cu NR nu sunt acopente de acreditare RENAR Pentry detalii suplimentare
viruo.m sucmvmﬂlmlumumauhmro

Tiparit de Chim. Luminita FATU | ATLASvet BA-ICBMV-40003
LIMS

in 14,02.2020 11-16:20 pagina 2 din 3



|Concluzia finala: Produsul Anemiaecvilest, seria 62, valabilitate 09.01.2022, produs de S C. Romvac Company S.A.. a corespuns la paramelni
analizati, conform documentaliei Iehnice a produsului

Responsabili teste/analize: {

E. V.= Med. Vet. Elena VINTILAW
LF.= -

A

F, = Chim. Luminita FATU...#&"
L CONTROL Si EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC Si REAGENT!: Biochim, Costin CIOCIOI

Abrevieri / Definitii:

pac - Detindtorul Autorizatiel de Comercializare
(4R - Acreditat RENAR

iNR) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare

UM - unitall de masura

Numar de exemplare| 2 |din care se distribuie: DANSVSA Numéar anexe

Ilrcaw [CJAnele: oo 0
ROMVAC COMPANY S A 0

Opinile 31 interpretanie confinule de prezentul rApon nu sunt acopents de acraditarea RENAR. in aces! BA rezultatele incercin g condluzia se FAQY1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscnse in ordinea entficani probelora unititilor de probe, conform documentului de prelevare Edija 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parpala a Buletinulul de analiza tird aprobares lsboratorulun emitent, Prezentul buletin este valabil numai in onginal. Revizia 1/25.01 2018

Faisificarea acestul document se pedepsaste in confarmitale cu legisiatia in vigoare, Actlunes de pralevare nu lace obiectul activititil laboratorulul,
responsabilitatea esantiondril o are solicitaniul CA, [ncercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR . Pentru detalil suplimentare,
v rugdm. aolkcital certificatul de acreditare la comvictmy. o

Tipdot ge Ctim. Luminita FATU ATLASvet BAICBMV-40003
in 14 022020 11 16 20 LIMS paging 3 din 3



