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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.77 /122.07.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06, fax: 021-
350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registruiui Comerfului de
pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUl 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: 66
Valabilitatea : 20.05.2023

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

26.04.2022 .




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.81/22.07.2021

NUMELE $!1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S5.A. NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Roﬁqvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 8/24.02.2017 63/2019 /RO
e Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Emiail: comvacaromvic. _
IDENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
ANEMIAECVITEST - set pentru diagnosticul anemiei 66 B-5548
infectioase ecvine, prin testul de imunodifuzie in gel de agur '::-" ¥ "l‘m"n DATA EXPIRARII
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr.170104/26.04.2017 1 din 2
TERMEN AUTORIZATIE
26.04.2022
COD
DATELE TESTARII . - z;sansucxmn
REF. ITEST ADMISIBILITATE REZULTAT :réa_muo\m
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F31 |PRELEVAREA PROBELOR 20052021 | 20052021 Se recoltcaza un nr. de S
004  |PENTRU EFECTUAREA probe m directa corelatic cu 10 seturi
CONTROLULUI CALITATH marimea scriei - 10 seturi
F32 [|CONTROL UR g% 24052021 | 24052021 Sg% Ag=0,81:1,10:1,16 s
013 Antigen ; Ser pozitiv $P=0,62;0,55; 0,66
[CONTROL VALOARE pH 6,0-80 7.56:7,52 . 7.58.
DILUANT
31.05.2021 | 03.06.2021 |Tesiul este considerat Intre Ag AIE $i serul S
F3.1 CONTROL SPECIFICITATE corespunzitor cind intre  |pozitiv AIE apare o lmue
018 Ag AIE si Serul pozitiv I& precipitare
AlE apare o linic de clard,cvidentll 5i
COONTROLUL CONCENTRATIEI | 31.052021 | 03.06.2021
F3.1 |ANTIGENULUI $! A SERULUI
0l8a  |POZITIV
F3.1 ‘ 20052021 | 20052021
006 CONTROLUL PRODUSULUI
BIOLOGIC AMBALAT
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI] CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
520 seturi 60 doze /set 31.200 doze

.‘




Prin prezenta certific faplul ¢ informatiile mai sus menjionate sunl seale §i corecle. Aceastd serie de produs o fost fabricatd, inclusiv
ambalatietichetatd §i controlatd in unitatea/unitajile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzule de ciitre ANSVSA s
cu specificaiile din autorizafia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricajia, ambalarca §i analizele de serie au fost revizuite i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin Analiza Nr. 40092/16.07.2021 eliberat de 1 C B M V -Bucuresti

[0 RESPINGERFE

Dr. Silvia PURCAREA  /

:07.2021

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLLL CALITATI

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [J REPROCESARE SAU RETESTARE
[ ALTELE (Explicapi) 8
SEMNATURA PERSO

0 ’“




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA R
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR SR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR :
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

\ Ne. Saf din L6-OF . 22/

499 /22. 0.2

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 6561 din 08.06.2021 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40092 din
08.06.2021, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Anemiaecvitest, serie 66, valabilitate
péna la 20.05.2023, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170104/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022.

Director Tehnic

a WESCU

BULETIN DE ANALIZA

Nr. 40092  din 16.07.2021 ll.llll ®
RE AR

SR EN ISONEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

L1 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevarii: Control de serie '

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

Producator ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii: SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevérii: 08.06.2021 -

Nr. proces verbal, loc

prelevare/DSVSA : 3385/ 08.08.2021

'Responsabil prelevare:  Marina IVASCU

Data si ora: Temperalura/starea termica: Responsabili Med. Vet. Marinela GRIGORESCU
08.06.2021 4,0C Med. Vet. Andreea MAFTEI
Opinille §i interpretarile conjnuie de prezentul raport nu sunl acoperile de acreditarea RENAR sau cenificarsa EDOM/MJA in sces: Buletin de anafizd FAD1-BA-P
Incercan g concluzia se referd numa ia probs analizatd mmmmmmmmmﬂuam. Editia 2
i labor 1 I Prezentul buk 08.01.2016

BA-ICBMV-40092
pagina 1 din 3

Tipérit de Chim. Luminita FATU ATLASvet
in 16.07.2021 10:08:14 . LIMS




Tabel produse/obiective. probe si teste (nr total probe. 1)

1. Produs/Obiectiv. Anemiaecvitest, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A. AC Nr. 170104/26.04 2017

cuioare galbule, rosielica pans la brun,

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

fuzie agar 40092-12(Sef de reagent) Antigenul ALE.
mcgadeimlmod g formeaza cu Serul martor pozitiv A JLE din set o
singura linle de precipitare clara, continua si
echidistanta la 24 ore de la repartizarea
reagentilor.

Corespunde
Perioada de testare: 15.06.2021-18.06.2021

Limite de admisibilitate
Linia de preciptare de contiol formata de antigenul|
A LE 8 seiul martor pozdiv ALLE din sat trebuie sa
fie clira, continun s echidistanta la 24ove de la

repariizarea reagentiior

Verificarea valoril de diagnostic vy 40092-1.3 (Sel de reagenti). 1.D.S.A -
o Laboratorul National de Referinta pentru
Anemia infectioasa ecvina

Raport de verificare a valorii de diagnostic Nr.
7361 din 12.07.2021

Perioada de testare: 25.06.2021 - 12.07.2021

testul de imunodifuzie in gel de agar (testul
Coggins) - PSO 1 VIRUSOLOGIE (AR}
Rezultate obtinute:

Specificitate relativa: 100%
Sensibilitate relativa- 100%

Produsul testat ANEMIAECVITEST, seria 66,
vaiatwiitate 20 05 2023, corespunde pentru
parametri analzati

‘Perioad Detail proba Test, metods de analizé / Parametri de Rezultate, IM, UM Concluzii
analitica ' .
Pl:;gs;lll‘\l- e:'k:'::u St iciu/Comparfiment: Biroul Control si Evaluare Seturl de Diagnostic sl Reagent! CO'ESW"‘:E
=1 [vala 1 £0.09. 400921 1 (Sei de reagant)  Antigenul A LE se preveder
cantit totald. 7,00 set. | OIS mmprOREemC £ N prezinta sub preips pd}m lioflizata documentatiei
nr. unitatifproba 8 compacta, de culoare galbuie rostetica. tehnice a produsului
stare de primire ‘Serul martor pozitiv A LE. se prezinta sub
Corespunzatoare ’ forma de m liohiizata pacta, de cul
| %:..* rosietica,
punde
Data testarii:15.06.2021
Limile de adrusibibtate
Antigenul A | E trebure 53 se prezinte sub lorma
de peiela hofhzala compactn sau usol p a, de

(maxim=1 g%)

40092-1.5 (Antigen) 1,93 g% corespunde
{maxim=3 g%)

Diata festarii 08,06 2021
40092-1 6 (Ser marfor pozitiv): 1,13g% |
corespunde{maxim=3g%)

Dats testari-08.06 2021

40092-1.7 (Ser martor pozitiv). 1,18 g%
corespunde(maxme3 g%)

Dala lestani08.06 2021 i
Determinarea pH-ulul prin metoda 40092-1 8 (Diluan(). 7 44 corespunde
(Ph. Ewr. Ed. curenta,  {minim=6.5 : maxim=7.5 ) ]

Mwhmuemwawum Corespunde
Determinarea umiditatii reziduale u;mumw 1,87 g% corespunde prevederilor
a produsulul
Dala testarit 08.06.2021 - ooy e

. 2.2.3) (AR) (NE) (LF) Data testani 08 06 2021
Opiniile §i preténie -1 de p il raport nu sunl acoperite de acreditarea RENAR sau cedificarea EDOMMUA. in acest Bulstin de analizd FAD1-BA-P
rezultatele incerclini gi concluzia se referd numai fa proba enalizats. Rezullatele sunt Inscrise in ordines identifichnl probeloria unitagilor de probe, Edifia 2
mwam&mmm.wummmwmmm 08.01 2016
este valabil numai onginal. Falsificarea i dh P ,wchmnamwhwmmmmm
mhmwmumﬂnmmm procedura de autorizare, acjiunea de prelevare nu face ohieclul activithli laboratoruu, Revizia 1
25.01.2018

responsabilitatea esantionani o are solicilantul cererii de analiza. Incercariie marcate cu (*) nu suni acoperite de acradilarea RENAR si nici de certificarea
EDOM. Tmmmummumuﬂmmmwwmm-mwh
conformitate cu preved: iu ISO 9001, Pentru delal suphmentare. vl rugim sa consultali cerlificatele afisate pe www.icbmv,ro

Tipéni de Chim. Luminita FATU | 3
in 16 07.2021 10-08-14 ‘m’:‘ BA-ICBMV-40092
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Concluzia finald: Produsul Anemiaecvilest, producator S C Romvac Company S A seria 66, valabilitate 20 06.2023, a corespuns la paramelrii
+|analizati, conform documentatiel tehnice a produsulur

Responsabili teste/analize: W"
Med. Vet. Marina IVASCU... E -ﬂ

.=
_V.= Med. Vet. Elena VINTILA..... L/
E.

I""";

= Chim. Luminita FATU... oy
CONTROL Sl EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENT!: Biochim. Costin CIOCIOI

T

Abrevieri | Definitii:
C - Defindtorul Autorizajiei de Comercializare
AR) - Acredital RENAR
NR) - Neacrediial RENAR
CE) - Certificat EDQM/MJA
NE) - Necertifical EDOM/MJA
) - Neacredital RENAR si necertificat EDOM
M - incertitudine de masurare
M - unitali de misurd
DQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
- Audil Comun Reciproc

[Jansvsa Numér anexe

Numar de exemplare| Z_ |din care se distribuie:

7 Jrawnccownraa

Opinilie g interpretinie confinute de prezentul rapor nu sunt acoperile de acreditarea RENAR sau cerifficarea EDOMMJA in acest Buletin de analizs FA01-BA-P
rezultatele incerciini gi concluzia se referd numai la proba analizath. Rezultatele sunt inserise in ordinea ldentifichrii probelora unitafiier de probe, Edifja 2
conform documentului de preievare. Se interzice reproducerea parfiald a Bulelinulul de analizd fir aprobarea laboralorubs emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai onginal. Faisificarea acestu document se pedepseste in conformilate cu legistafia in wigoare. Pentru produssie medicinale velerinare
incluse In Planul de prelevare si lestare ciil §i peniru cele aflate in procedura de aulorizare, aciunea de prelevare nu face obiectul aboratorulul Revizia 1
responsabilitatea il 0 are solicitantul cererii de analizd Incercarile 25.01.2018
EDOM. Toate referitoare |a controful de faborator al calithfii produselor
conformitate cu prevederiie standardului 1ISO 9001, Pentru detalil suplimentare, v rugém sa consultalj cerdificatele afisale pe www icbmv.ro

BA-ICBMV-40092

Tiplnt de Chim. Luminita FATU
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