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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.21 /25.03.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judeful 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 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: 68
Valabilitatea : 27.01.2024

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 respectd conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 170104/26.04.2017 termen de Autorizatie
26.04.2022 .

FF1.1-1103 | "BRLT _




Nr. 24/25.03.2022

CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Ro 11/1;ac Sos. Centurii nr. 7, Voluniari ILFOV IF-077190 23/04.03.2022 63/2019 /RO
Tel /Fax: 021 3503109 /021 3503110
Email: rormy gy (o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
ANEMIAECVITEST — set pentru diagnosticul anemiei s nmzﬂﬂm T Emﬁgxs
i n testul de imunodifuzie in gel de agar ’
tufcicpjoase cvite, piintes geldeagar 17012022 27.01.2024
ALT, COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.170104/26.04.2017 1din2
TERMEN AUTORIZATIE
26.04.2022
. Ccobp
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
REF. LIMITE/CRITERIU NS -
POS TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :(sa TISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1 PRELEVAREA PROBELOR 28.01.2022 28.01.2022 Se recolteaza un nr de S
004 PENTRU EFECTUAREA probe mn directa corelutic cu 7 setun
CONTROLULUICALITATH marimeat serici -7 seturi
F32 CONTROL LR g% 01.02.2022 01022022 I Ag=1.27.1.010,0,85 S
013 Antigen . Ser pozitiv SP=0.79:0,93; 0,85
CONTROL VALOARE pH 6,0-8.0 7,40,7.40 . 7.39
DILUANT
31012022 | 03022022 |Testul cste considerat Intre Ag AIE §i serul S
F.31 CONTROL SPECIFICTTATATIH corcspunzitor cind intre | pozitiv AIE apare o lwie
018 ANTIGENLILUT ST SERULUI Ag AIE $1 Serul pozitiv de precipitare
POZITIV AlLE apare o linie de clarkevidentit §
precipitare ¢lard evidentd . [echidistantd
continud §1 echudistanth
Controlul concentratici Antigenul ATE
CONTROLUL CONCENTRATIEI | 02022022 07.02.2022  |reagenfilor setulur de rehidratat co 1.2 ml
F3.l ANTIGENULLIT S A SERULLUI diagnosuc AlL Jin diluant, formeaza cu
018a POZITIV elementele proprii-antigen  |serul pozitiv AIE din
- §i ser poziiv 1 fafa de set rehidratat in 3,6 mi S
ctaloancle inteme diluant cat §i cu serul
(arhivARomvic) prin pozitiy etalon intem o
IDGA singura linke de
Admisibilitate-o singurdd | precipitare clars
Imte de precipitare _evidenta si echidistanta
clardevidentd 51 90 doze/set
echidistanta
Antigen - peleti compactii | Antigen — peletd
F31 28012022 | 2R01.2022 |de culoare glbuie-rogictica |compactd de culoare
006 CONTROLLUL PRODUSULUL pand la bruna gilhuic-rogicticl pdna la
BIOLOGIC AMBALAT Ser poditiv - pelets bruna S
compacta de culoare Ser pauitiv - peleta
galbme-rogictich compacta de coloare
Diluant- solujic galbuie-rogienca
meolorfclard trusparentd | Diluant- solupe
incolord.cl
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
480 seturi 90 doze /set 43.200 doze

I-F 1 1-110]
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12019




- .
“ Prin prezenta certific faptul ca im'ormaﬁ'lc mai sus menjionale sunt reale §i corecte. Aceasth serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
unimilc mai sus menfionative, in conformitate cu cerinjele GMP prevdzute de ciitre ANSVSA §
zare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalurea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP. Buletin Analiza Nr.40.004 /24.03.2022 eliberat de | C B M V -Bucuresti

* .ambalatd/etichetata si controlatd in unitat
. cuspecificatiile din autorizatia de comerc

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicapii)

Data: 25.03.2022
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Dr. Silvia PURCAREA| 75
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA/ B o R
$1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR r rovvac  Sitne? AR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR ' b4

BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

%l Lol ‘f%’%ﬂ/é/{,d
i | N 399 dn 24082022

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 2201 din 11.02.2022 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40004 din
11.02.2022, va transmitem rezultateie analizelor de laborator pentru produsul Anemiaecvitest, serie 68, valabilitate
pana la 27.01.2024, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170104/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022.

Director Tehnic ' Dirgétog  \,

Dr. Mireja MARINESCU :
?k INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $1 MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BULETIN DE ANALIZA

wawoos o zemszzz [ININN o

SR EN ISOAEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevani: 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 prelevarii 11.02.2022 -

Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA 852 /1 11.02.2022

Responsabil prelevare:  Elena VINTILA

Date cu privii receptia probelor z
Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili Med. Vet. Marinela GRIGORESCU
. . . {

11.02.2022 40°C Med. Vet. Andreea MAFTE
Opiniile si interpretanie conjinute de prezentul raport nu sunl acoperite de soreditarea RENAR sau certificarea EDOMMJA in acest Buletin de analiza FAD1-BA-P
rezultatele incarcirii sl concluzia se referd numai la proba analfizati. Rezultateie sunt inscrise In ordinea identificini probelor/z unitagilor de probe, Ediga 2
conform documaniului de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Buletinului de analizd filrd aprobarea labormtorulul emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numal onginal_ Falsificarea acesiui document se pedepsests in conformitate cu legisiatia in vigoare. Penirny produsels medicinale veterinare
incluse in Planul de prelevare si lestars cil gl pentru oele aflate In procedura de aulorizare, aclunea de prek nu face obiectul activitiil laboratorulu, Revizia 1

responsabilitalea esantiondni o are solicilantul cerenl de analzd Incercarile marcate cu {*) nu sunt acoparite de acreditarea RENAR g nic de certificarea 25.01.2018
EDOM. Toale aclivitiifile referitoare ia controlul de laborator al calititii produselor medicinale velerinare §i a allor produse velernare se realizeazs in
conformitale cu pravederile standardulyl 1SO 8001, Pentru detalli supimentare, vii rugdm ss consultall certificatels afisate pe www.icbmv, o

Tiparit de Chim, Luminita FATU -~ t 'E
in 24.03.2022 11:30.49 ‘{';ts;‘ & aa.mym




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

1.

f

"PRICBMV-

T I

Produs/Obiectiv: Anemiaecvitest, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A. . AC

Nr. 170104/26.04.2017
l -

DS TOHT T
R0

serie: 68

40004-1 IVMIIM: 27.01.2024
caniit. totald: 7,00 set
Inr. unitati/proba:7
stare de primire-
|Corespunzatoare
{(Set x 90 doze)

Control macroscopic () - -
+

iRnaqia de imunodifuzie in gel de agar

e
I

[Verificarea valorii de diagnostic ) = .

“Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic i

40004-1 1 (Set g= reagent)).  Antigenul
prezinta sub forma de peleta liofilizata
compacia, de culoare galbuie rosietica.

Serul martor pozitiv A.I.E. se prezinta sub |
forma de pele'a liofilizata compacta, de culoare
galbuie rosietica.

C

tehnice a produsului

orespunde
Data testarii:22.02.2022
Limite de admigiiinate

Antigenul A | E trabuie sa se prezinte sub forma
de peleta liofilizata vompacta sau usor poroasa, de
culoare galbuie, rosielica pana la brun

Senyl maror pozileA | E rebuie sa se prezinte |
sul forma de peleta hohlizata compacta de culoare|
galbuie-rosielic |

|
- e i
40004-1 1 (Sel de reagent)).  Antigenul A.LE. |
formeaza cu Serul martor pozitiv ALE din set
o singura linle de precipitare clara, continua si ‘
echidistanta la 24 ore de la repartizarea
]
|
|

Corespunde
Perioada de testare: 22.02.2022-25.02.2022

Limite d¢ admisibiltate Linia de precipiare

de control formata de antigenul A LE si serul
martor pozit A | E din sat trebule 2a fie clara |
continua & echigisianta la 24 ore de la |
repartizarea reagentitor

40004.1 2 (Sel de reagent)). LD.S.A-
Laboratorul National de Referinta pentru
Anemia infeclioasa ecvina

Raport de verificare a valorii de diagnostic
Nr. 1728 din 15.03.2022

Pericada de lestare: 08.03.2022 - 16.03.2022
Tehnica de lucru: Detectia anficorpilor serici
anti-virusul anemiel infaclicase ecvine prin
testul de imunodifuzie in gel de agar (testul
Coggins) - PSO 1 VIRUSOLOGIE (AR)
Rezultate obtinute:

Produsul testa’ ANEMIAECVITEST, seria
68, valabiitate 27 01 2024, corespunde peniru
paramettii analizatl

Dpiniile si interpretariie confinute de prezentul Fapon nu suni acopenie de acreditarea RENAR sau cerlificarea EDOMMJA. In acast Buletin de anatiza

Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnastic si Reagenti |
Determinarea umiditatii reziduale ¢+ /| = J0004-7.3 (Amigen). 1,27 g% corespunde

Corespunde
prevederilor
documentatiei
‘tehnice a produsului
si Ph.Eur,, editia 10

{maxmm=3 g%] |
Dats |estani 23 02 2022

4D004-1 4 [Anigen). 1,26 g% corespunde
(manime3 g%}

Data testarn: 2302 2022 i

40004-1 5 (Ser martov pazith); 0,74 g%

corespunde(maxim=3 gie) ‘
1

Data testani: 23.02 2022

40004- 1.6 (Se” manor pozitiv). 0,87 g%
corespunde|{rmaxim=3 g%)

Data testanic 23 02.2022

FAO1-BA

rezultatele incarcril si concluzia se refard numaria proba analizatd. Rezultatele sun! inscrise in ordinea identificn probeloria unialiior de probe. i
conform documentullil de prelevare Se interzice reproduceraa partiald a Bulstinului de analizé fars aprobarea laboratorului emitent. Prezentul butetin 08.01.20
sste valabll numal sriginal, Falsificarea acesiui documant se pedepseste in conformitale cu legisiatia in wgoare. Pentru produsele medicinale vetennare .
inciuse in Planul de prelevare §i testare cil §i pentru cele aflate In procedura de aulonzare, acliunea de prelavare nu face obiectul activitagil laboratorutur, Rewizie
rwnimmWMoammwmmﬂa.mﬁmm['}mmwmmmﬂmum 250120
EDOM. Toale aclivitdlile referitoara la controlul de laborator al calitdiii produselor medicnale vetermare g a aillor produse veterinare se realizeaza In
canfarmitate cu prevederile slangardulul ISO 9001 Pentru detali suplimentare, v rugsm sa consullay cenificatele afisale pe www.ichmv ro
Tiparit de Ctum . Luminiia FATU ' TLASvet 1O}
in 24.03.2022 11 3049 W‘L'HS g BA-ICBMV-400/

pagina 2 dir



Determinarea pH-ului prin metoda 40004-1.7 (Dilany). 7,62 corespunde(minims=6 |
potentiometrica (Ph. Eur. Ed. curenta, ~ Maxim=8)
Cap. 2.2.3) (AR) (CE) il F ) Data tesiani. 23.02.2022

Concluzia finald: Produsul Anemiaecvitest, seria 68, valabilitate 27.01.2024, producator S.C. Romvac Company S.A., a corespuns la paramelrii
|analizati, conform documentatiel tehnice a produsului.

Responsabili teste/analize: Ve

F.V, = Med, Vet. Elena VINTILA "?67::

L F.= Chim. Luminita FATU. ... <4F%

Responsabil BIROUL CONTROL SI Ew&ume SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENT!: Biochim. Costin CIOCIOI
.-.___?L '-.__A_._-..—-"" =

’

\/

Abrevieri [ Definitii: -~

(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE]) - Certificat EDQM/MJA

(NE) - Necertificat EDQOM/MJA

(*) - Neacreditat RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitati de masura

EDQM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
MJA - Audit Comun Reciproc

DAC - Detinatorul Autorizajiei de Comercializare —_—

‘ Numar de exemplare -dm care se distribuie: [j ANSVSA Numér anexe

mmmcwwu '
i [P

.
]
Opwitle s1 interpretarnie confinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acrediarea RENAR sau cenificaraa EDOM/MUIA. In acest Buletin de analiza FAQ1-BA.P
rezultatele incercéni $i conciuzia se referl numai la proba analizatd. Rezuitatele sunt inscrise in ordinea identificarii probeloria urmdam Editia 2
conform documentulul de prelevare. Se interzice reproducerea partiald a Buletinuiul de analizé 1ara aprobarea laboratorulul emitent. Prezeniul buletin 08.01.2016
este valabil numal onginal. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare Pmmprod-.:sdenndk‘.hdevmmare
incluse in Planul de prelevare si testare cét si pentru cele aflale in procedura de autonzane, acliunea de prelevare nu lace obiectul activitatii laboratorulu, Revizia 1
responsabililatea esantionani o are solicitantul cereni de analizd. Incercarile marcate cu (*) nu suni acoperite de acieditarea RENAR $i nicl de certificarea 25012018

EDQOM Toate activitatile referitoare 1a controlul de labarator al caltats produselor medicinale vetennarne s a altor produse velennare se realizeaza in
conformitate cu prevedernie standardulw IS0 9001 Peniru detal suphmentare, v8 rugdm sa consultali certificalele afisale pe www icbmv 1o

Tip#rit de Chim. Luminita FATU 3| ATLASvet

in 24.032022 11:30:49 LIMS BA-ICBMV-40004
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Bucuresti, Str. Dudulul 39, sector 6, Cod Postal D60603,
Telefon 021.220 21 12, Fax: 021.221.31.71, E-mall. icomv@icbmv.ro, Web www icbmv 10



