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Adresa: sos. Centuril, . 7, oras Voluntari, jud, ifov, cod postal 077490 > a ",
Tl 021 350 31 06, 021350 3107
Fax 021 350 31 10, 021 350 75 84 i
e-mail: romvac@romvac.ro; website: www.romvac 1o i V%
Cod {BAN: ROS6 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursals Unirsa Bucuresti i
Reimants

Cod IBAN: RO82 TREZ 4215 089X XX00 1243 - Trezoreris Mun Bucliresti

DECLARATIE DE CONFORMITATE [ (037 /’q 032. 271
Nr.22 /18.02.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul 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 CUI 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: ANEMIAECVITEST - set pentru diagnosticul serologic al
anemiei infectioase ecvine prin testul de imunodifuzie in gel de agar

Seria: 65
Valabilitatea : 16.12.2022

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
R S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 170104/26.04.2017 termen de Autorizatie

26.04.2022 .

FF1 144103




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 22 /18.02.2021
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac $9% Cenurii nr. 7. Voluntari ILFOV IF-077190 8/24.02.2017 63/2019 /RO
e Tel Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email: fomyscannnyac 1o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODLS
ANEMIAECVITEST — set pentru diagnosticul anemiei i nmbcs T O :15548
infectioase ecvine, prin testul de imunodifuzie in gel de agar ABRICATIE ATAE R
¥ ae gerdessar  e12.2020 16.12.2022
AUT. COMERCIALIZARE AGINA
Nr.170104/26.04.2017 1din2
TERMEN AUTORIZATIE
26.04.2022
COb
DATELE TESTARII L INETRACRETERAL S— SATISFACATOR
< NS -
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ,:‘E(!{A_n&! ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
i NT - NETESTAT
F3l PRELEVAREA PROBELOR 22122020 22.12.2020 Se recolieaza un nr, de S
004 PENTRU EFECTUAREA probe m directa corclutic cu 10 setun
CONTROLULUI CALITATH marimea seniei -0 seturi
F32 |CONTROL UR g% 04.012021 | 04012021 3g% Ag=1.78.1.43,1.48 S
013 Antigen |, Ser pozitiv SP=0,71,0,66, 0,68
CONTROL VALOARE pH 6,0-8.0 7.38;738 738
DILUANT
07.01.2021 11.01.2021  |Tesml este considerat im:\g;\ll—'.siwml S
F31 |CONTROL SPECIFICITATE corespunzitor cind intre | pozitiv AIE apare o linue
018 Ag AIE s1 Serul pozitiy de precipitare
AIE apare o linic de clarfevidenta §i
precipitare clard evidents . |echidistanta
continud §i echidistanti
Controlul concentraici Antigenul AIE
CONTROLUL CONCENTRATIEL | 04.01 2021 07.001.2021  |reagentilor setulm de rehidratat cu 1,2 mi
F31 ANTIGENULUL SI A SERULL disgnostic AIE in diluant, formeaza cu
(118a POZITIV clementele proprii-antigen | serul pozitiv AIE din
51 ser pozitiv i fata de set rehidratat in 3.6 ml S
ctaloanele inteme diluant cit i cu serul
(arhivaRomvac) prm pozitiv etalon intern o
1DCGA singura limse de
Admisibilitateo singurd | precipitare clara
linie de precipitare .evidenta si echidisianta
LClarevidentd 51 N doze/set
echidistanta
Antigen - peletd compactd | Antigen — peletd
F3 22122020 | 22122020 |de culoare galbuie-rogietich [compacta de culoare
o6 CONTROLUL PRODUSULLA pind la bruna palbute-rogicticd pind la
BIOLOGIC AMBALAT Ser pozitiv - peleta bruna S
compacta de culoare Ser pozitiv - peletd
gilbuie-rogietica compactd de culoure
Diluant- solugie galbuie-rogiclica
meolord.clard trasparenta | Diluant- solugie
incolord clard trasparenta
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
520 seturi 90 doze /set 46.800doze

=it e 02 10019




Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menionate sunt reale §i corecte. Aceasth serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mengionatd/e. in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea i unalizele de serie uu fost revizuite §i s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin Analiza Nr. 40002/15.02.2021 eliberat de | C B M V -Bucuresti

DECI
ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAl RETESTARE _HD RESPINGERE
O ALTELE (Explicatii) A S
SEMNATURA SEF LAB. CO SEMNATURA NA CALIFICATA
...................................................................... LYot ..J.‘.;.'.;..‘..‘:-;l"_
Dr. Silvia PURCAREA Biochimist Andrei NICA/ Biolog Lucia DIACONU
Data: 18.02.2021 Data: 18.02.2021

FEL1-11 ev. 2 02019



S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Jé’éﬂ/{ ,' _ Cff Nr. ﬁ?s‘f-‘l. din ‘é- 02 5—01’

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 369 din 15.01.2021 emis de Institutul pentru Controiul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40002 din
15.01.2021, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Anemiaecvitest, serie 65, valabilitate
pana la 16.12.2022, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170104/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022.

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA s @ A

Wo. 1059 /29 .02 202/

Director Tehnic

Dr_Mirel MﬁlNESCU Florica DU !i
e INM?ITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR /w

BIOLOGICE $1 MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
INCERCARE

v ooz anvs02zezr (NN

SR EN ISO/CE] 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
Detindtorul autorizatiei de comercializare (DAC). ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producitor ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii: SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevarii: 14.01.2021 -

Nr. proces verbal, loc

prelevare/DSVSA : e R

Dala si ora: Temperatura/starea termica; Responsabil:

15.01.2021 50°C Med. Vel. Andreea MAFTEI

Dpiniile $i inferpretarie continute de prezentul mport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. in acest BA rezultatele incerciinil i concluzia se FAD1-BA-P
eleréi numai la proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificirii probelor/a unitifiior de probe, conform documentulul de prelevare. Editia 2/08.01.2016
Se mierzice reproducerea parliala a Buletinulul de analizé fird aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin este valabil numai in onginal. Revizia 1/25.01.2018

“alsificarea acestui document se pedepsegte in conformitate cu legisiatia in vigoare. Acfiunea de prelevare nu face obiectul activititi laboratorului,
esponsabiitatea esantiondrii o are solicitantul CA. incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,
@ rugdm, solicitatl cenificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro

Tiparil de Chim. Luminita FATU ———— A - - ,
In 15.02,2021 14:03:32 {';tﬁs 1.00(,*‘ :



Tabel iecl ' nr folal 1

1. Produs/Obiectiv: Anemiaecvitest, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr, 170104/26.04.2017

Cod proba
Perioada Detalli proba | 1o%% mm’ arsmetr de Rezultate, IM, UM Concluzll |
analiticd . |
PI;I-IOBI:V- vnlabll?fut AN : Biroul Control si Evaluare Seturl de Diagnostic si Reagenti Coraspunde
0002- e . 40002-1.1 (Sei de rengent)  Antigenul ALE prevederilor
cantit. lotala: 7,00 set Control macroscopic s proxints .f.s.d forma de peleta *1  documentatiei
ne. unitalifproba: 8 liofilizata compacts de culoare galbuie tehnice a produsulul
stare de primire: rosietica,
(Set x 90 teste) forma de peieta liofilizala compacta de

Corespunde
Data teslaril 26.01.2021

Limite de admisiulitate

: Anhgenul A | E rebue sa se prezmie sub

forma de pelela bofilizala compacta sau usor
poroasa, de culoare galbuie, rosietica pana la
brun

1 Serul manos pozitw A | E webuie sa so
prezinte sub forma de peleta kofiizala compacta
de culoare galbuie-rosietica.

Reactia de Imunodifuzie in gel de agar 40002-1.2 (Set de reagent): Antigenul ALE.
| EV) formeaza cu Serul martor pozitiv ALE din set

© singura linie de precipitare clara, continua
si echidistanta la 24 ore de la [
repartizarea reagentilor,

Corespunde
Pericada de testare: 26.01.2021 - 20.01.2021

Limite de admsibikiate

Linia de precipitare de control, formatn de
anligenul A |LE si serul martor pozitiv A |E din set
trebuie sa fie clara, continua si echidistanta la 24
ofe de |a repaitizarea reagentilor

40002-1.3 (Set de resgenti): 1.D.S.A -
?gﬂmmuwm | pria

pentru Anemia infecticasa ecvina
Raport de verificare o valoril de diagnostic Nr.
899 din 10.02.2021

Produsul testat ANEMIAECVITEST, seria
65, valsbimate 16.12.2022, corespunde
pentru parametrii analizatl

: Biroul Control sl Evaluare Selurl de Diagnostic s| Reagenti Corespunde

Determinarea tat ale® 1.4 (Antigen). 1 m_ respunde | prevederilor

s VR e o ;".;"’.';., o | documentatiel
Data testaric 25 01.2021 [tehnice a produsulul
40002-1.5 (Anfigen): 1,84 g% corespunde sl Ph.Eur,, editia 10
(maxim=3 g%) S =Smp——

Dala lestanic 25.01.2021
m:sﬁumw 084 g%
corespunde{maxim=3 i
Data lestari. 25.01.2021

40002-1.7 (Ser marior pozitiv): 0,80 g%
corespunde{maxim=3 g%)

Opinille §i inlerpretisile confinute de prezentul rapor! nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele incercini §i concluzia se FAOQ1-BA-P
referd numai la proba analizats. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificsrii probeloria unttifilor de probe, contorm documentulul de prelevare. Edijia 2/08.01.2016
&nmnmmnwummmmmmmmﬂwmm Revira 1/25.01.2018
Falsificares acestui document se pedepsesie in conformitate cu legislatia in vigoare. Acliunea de prelevare nu face obiectul activitiifii laboratonilui,

responsabilitatea esantiondrii o are solicitantul CA. incerciirile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR Pentru detalli suplimentare,

va rugam_ solicitali certificatul de acreditare ia icbmw@icbmyv.ro

BA-ICBMV-40002

Tipdrit de Chim. Luminita FATU ATLAS .«
pagina 2 din 3

in 15,02 2021 14:03:32 LIMS




paum 25.01.2021

Mmmm -1.8 (Diant); 7,27 corespunde(minim=6 ;
potentiometrica® (Ph. Eur, Ed. curenta, | ')
.22.3) (AR (15 Damlrmuozi

Concluzia finald: Produsul Anemiaecvites!, seria 65, valabilitate 16.12.2022, produs de S.C. Romvac Company S.A., a corespuns la parametril
analizati, conlorm documeniatiei lehnice a produsului.

Responsabill teste/analize: . st
L V, = Med. Vel, Elera V%7l A Lﬁh‘g
- F. = Chim. Luminita FAT!! ga;{-&.
Ijlo bil OUL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

Abrevieri / Definitii:

DAc - Detindtorul Autorizatiel de Comerclalizare
(AR) - Acreditat RENAR

(vR) - Neacreditat RENAR

IM - incertitudine de masurare

UM - unitali de masura

Numér de exemplare| 3 |din care se distribuie:  [_] AnNsvsa Numér anexe

HOMVAC COMPANY S A. O

Ipiniile $i interpretarile confinule de prezentul rapor nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. In acest BA rezultatele incerciiil $i concluzia se FAQ1-BA-P
eferd numal la proba analizatd, Rezultatele sunt inscrise n ordinea identificirii probelorfa unitifior de probe, conform documentulul de prelevare. Edifia 2/08.01.2016
ummm.nmummmmmwmmﬂunuhm Revizia 1/25.01 2018
mmm;:w conformitate cu legisiajia in vigoare. Acliunea de prelevare nu face obieciul activitifii laboratonuiul,
ionarii o are solicitaniul CA. incercérile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR, Pentru detalil suplimentare,
immM*Mhmm
Tipdirit de Chim. Luminita FATU ATLASvet BA-ICBMV-40002
pagina 3 din 3

n 15.02.2021 14:03:32 LIMS




