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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.51 /28.06.2022

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
Comeriului de pe langa Tribunalul llfov 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 Iegq'l 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: 69 |

Valabilitatea : 05.05.2024

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 Co'rnercializare Nr . 220068 / 05.04.2022

F-F1.1-11-03 01/03 07.2020

rE.



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 62/29.06.2022
NUMELE §1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Rcomuvac Sos. Centurii v 7, Voluntari ILFOV 1£-077190 23/04.03.2022 63/2019 /RO
e TelfFax: 021 350 31097021 3503110
Email: romvacromvac ro
DENUMIREA PRODUSULU1I/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
ANEMIAECVITEST - sct pentru diagnosticul anemici 69 B-5548
infectioase cevine, prin testul de imunedifuzie in gel de agar  [PATA FABRICATIE] DATA EXPIRARI
05.05.2022 05.05.2024
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.220068/05.04.2022 1din2
| ) CoD
- DATELE TESTARII LINITHCRITERIY S;SATISFACJK‘H’)R
TF. o : . ) NS —
POS TEST ADMISIBILITATE | REZULTAT - esanseaciron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1  |PRELEVAREA PROBELOR 06.05.2022 | 06.05.2022 Se recolteaza un nr. de S
004 PENTRU EFECTUAREA probe in dirccla corclatic cu 7 sewri
CONTROLULUI CALITATIH marimea scrici -7 scturi
F32 |CONTROL UR g% 04.05.2022 | 06.052022 <3e% Ag=132:2.46:1 53 g
013 Antigen ; Ser pozitiv 2305.2022 23.052022 SP=248.214, 1,17
CONTROL VALOARL pH 06.05.2022 06.05.2022 6.0-8.0 7,65.7.58 . 7.58.
DILUANT I
26,05.2022 30052022 |Testul este considerat Intre Ag AIE i scrul g
Fil CONTROL SPECIFICITATATH | corespunzator cind intre  |pozitiv ALE apare o linic
018 ANTIGENULUI St SERULUI Ag AlE si Scrul pozitiv de precipitare
POZITIV AlL apare o linic de clarit,cvidentd §i
precipitare clard evidenta , |cchidistantd
continud §i echidistama
Comtrolul cancentralici Anfigenul ATE
CONTROLUL CONCENTRATIEl | 23052022 | 206.05.2022 ([reagenyilor sctuluil de rchidratat eu 1.2 md
Fi.l ANTIGENULUIL §1 A SERULUI It | dingnostic AIE _in diluant, formeaza cu
018a POZITIV clementele proprii-antigen  |serul pezitiv AIE din
si ser pozitiv §i fail de sel rehidratat in 3,6 ml S
cialoanele interne dilvant cét §i cu scrul
(arhivaRomvac) prin poziliv etalon intern  ©
IDGA. |singura linie de
Admisibilitate-o singurd  |precipitare clara
linie de precipitare .evidenta s1 echidistania
.clarfi.cvidenta §i 90 dozc/set
cchidistania.
| Antigen — peleta compactd [Antigen — peleta
F3.1 ) 06005.2022 06.05.2022  |de culoare galbui¢-rogicticd [compacti de culoare
006 CONTROLUL PRODUSULUI pénd la bruna galbuic-rogictich péna la
BIOLOGIC AMBALAT Ser pozitiv - peletd bruna S
compactd de culpare Ser pozitiv - pelietd
gilbuic-rogictic compactd de culoare
Diluant- solujic galbuic-rogiclich
incolord,claritrasparentda | Diluant- solutic
mcolord clard rasparentd
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
480 seturi 90 doxze /set 43.200 doze
I
|
|
F-Fl1.1-11-01 [ rev.02/2 10.2019




Prin prezenta cedtific faptyl ¢t informafiile m

{sul mengionate sunt reale i corcete. Aceastd seric de produs @ fost fabricatd, inclusiv

ambalatietichetatd i controlatd n unitatca/unitdjile mai sus menjionati/e, Tn conformitate cu cerinfele GMP prévazule de citie ANSVSA si

cu specificaliile din autonizaiia de comercializa
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GM

Im'cgistrﬁri te referitoarc ln labricajia, ambalarcs §1 analizele de seric au fost revizuite i s-a
" Buletin Analiza Nr 40.081 /28.06.2022 cliberat de 1 C BM V -Bucuresti

Dr. Silvia PURCAREA |

DECIZIE -
M ELIBERARE PRODUS [J REPROCHSARE SAU RETESTARI: QQ RE
O ALTELE (Explicarii) / 7
SEMNATURA SEF LAB. COFTRQBUL CALITATH SEMNATURA PERSOANKCALIHCATA
: N\ | OV

.......................... KNG e
Biochimist Andrei NICA/ BYglof Lucia DIA

Data: _29.062022 e ‘
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Gal Ceqfecl %

?ﬁ/{% Nr. ;{J),;é din jf;, 56' Aol

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 6879 din 02.06.2022 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistral prin CA-ICBMV-40081 din
02.06.2022, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Anemiaecvitest, serie 69, valabilitate
pana la 05.05.2024, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 220068/05.04.2022, valabilitate . 05.04.2027.

Director Tehnic Directgrq\

Dr. Mir7%NESCU Dr. V.
( INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELQ
BIOLOGICE Sl | EDICAMENTELOR DE UZ VETER
acredital pentru

BULETIN DE ANALIZA :
INCERCARE

ﬁ |
« bk o it Nr. 40081  din 28.06.2022 ]'ﬂ.ll“
|

Caniical st EDOMMIA 104
SR EN ISOHEC 170256:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 808

Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Expeditorul probelor: Institutul pentru Control

| Contextul prelevarii: Control de serie

lDetlnéloml autorizatiei de comercializare (DAC): AC COMPANY S.A., ROMANIA

Date cu privire la actiune vare
|
Locul prelevarif SC ROMVAC COMPA;&T. SA, lifov
Data prelevarii 02.06.2022 - |

Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA : 3103/ 082.90:2022

Responsabil prelevare.  Marina IVASCU |

Date cu privire |a receptia probelor |

- —— —_— . 44— —_— = — —

Data sl ora: Tempefalura!stfaaitbrmicé: Responsabili. Med. Vet. Marinela GRIGORESCU
J. 02.06.2022 4,0C Med. Vet. Andreea MAFTEI
Opinide si interpretarile confinule de prezentul raport ru sun! e de acreditareas RENAR sau certificarea EDOM/MJA In acest Bulelin de analizs FAD1-BA-P
rezultatele incercarii $i concluzia se referd numai la proba analizelli. Rezullatele suni inscrise In ordinea identificinil probelorfa unitajilor de probe, Edifia 2
conform documentulii de prelevare. Se interzice reproducerea pafjiala 5 Buletinului de analizd fard aprobares laboralorului emitent, Prazentul buletin 08.01,2016
esle valabil numai orginai. Falsificarea acestul document se e in conformitate cu legislalia in vigoare. Pentru produsale madicinale velerinare

incluse in Planul de prelevare §i teslara cil §i pentru cele afiate in procedura de eutorizare, acliunea de prelevare nu face obiectid aclivitali laboraloruiui, Revizra 1
responsabilitalea esanliondrii o are solicilantul cererii de analiza. Ifcercanile marcate cu (") mu sunl acoperile de acrediiares RENAR g nici de certificarea 2501.2018
EDQM. Toate aciivitsjile referiioare la conlrolul de laborator al calithifii produselor medicinale velarinare g a sllor produse velarinare s realizeazd in

contormitale cu prevederite standardului ISO 9001, Pentru detali shp 1@, va rugam sa ita|i cenificatele afisale pe www icbmv.ro

A 4 "
ATLASvet OFiD) BA.ICBMV-40081
LIMS . pagina 1din3

Tiparil de Chim, Luminila FATU
in 28.06.2022 14:24:08




Tabel produse/vbiective, probe gileste (nr fotal probe:1)

1. Produs/Obiectiv. Anemiaecvitest, set de diﬁgn'cPSlic, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr 220068/05.04.2022

‘Cod proba of i . -
Perioada Detalit proba Tesl, metodq de ppafiza I‘Parametn = Rezultate, IM, UM Concluzii
% performanta
analitica 0l
PR-ICBMV-|serie: 69 Ser\ric%u:‘CommnilIlent: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde

40081-1 valabﬂltate-. 05.05.2024 400871 1 (Sel de reagenli)  Antigenul AIE se prevederior

canlil. totala. 7,00 set prezinta sub lorma de pelela liofilizata documentatiei

nr, unitalifproba. 7 | compacta, de culoare galbuie rosietica. Serul  |tehnice a produsului

stare de primire. | martor poziliv AIE se prezinta sub lorma de

Corespunzaloare peleta liofilizata compacta, de culoare galbuie
rosietica.

Corespunde

Data lestarii:07.06.2022

Control macrpscopic () 11
il |

Limile de admisibiitaie: Anngenul AIE Irebure sa
se prezinie sub lorma de peleta hiofiizata
compacia Sau usr porgasa, de culoare galbuie,
rosietica pang la brun  Serul manor poziliv AIE
Irebuie sa se prezinte sub lorma de pelela
liolilizata compacta de culpare galbuie-rosietica

Reaclia de im’mogﬂifuzie in gel de agar A0081-1.1 (Sel ge reagent)  Anligenul AIE

7 (M) formeaza cu Serul martor pozitiv AIE din sel o
singura linie de precipitare clara, continua si

echidistanta la 24 ore de la repartizarea

reagentilor,

Corespunde

I Pericada de testare: 07.06.2022-10.06.2022

Limite de admisityiiale Linia de precipilare de
| conlrol formala de antigenul AIE si serul marior
poziliv AIE din sel \rebuie sa fie clara, continua si
echidisiania |2 24 ore de la repariizarea
reagentitor

Verificarea varr‘rii ide diagnosticy 4/) 40081-1.2 {Setde reagent)). 1.D.S.A-
[ Laboratorul National de Referinta pentry

| Anemia Infectioasa Ecvina
| Raport de verificare a valorii de diagnostic Nr,
7855 din 23.06.2022
Perioada de testare: 17.06.2022 - 23.06.2022
Tehnica de lucru: Detectia anticorpilor serici
anti-virusul anemiei infectioase ecvine prin
testul de imunodifuzie in gel de agar (lestul
Coggins) - PSO 1 VIRUSOLOGIE (AR)
‘ Hezultate oblinute:
| Specificitate relativa: 100%
| Sensibilitate relativa: 100%
Repetabilitate: corespunzatoare
| Produsul testat ANEMIAECVITEST, seria 69,
valabilitate 05.05.2024, corespunde pentru
Il | 'parametrii analizati.
Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti Corespunde
Determinarea gmiditatii reziduale p) @7 40087-1.3 (Ser martor poziv): 1,89 g% prevederilor
corespunde(maxim=3 g%) _ dpcumematiei
Data testarii; 23 06 2022 '19!‘2’“53 P’:gi“.s'-"-‘;'
40081-1.4 (Ser martor pozitiv): 1,90 g% i
corespunde(maxim=3 g%}
Data lestani; 23.06.2022
40081-1.5 (Antigen) 2,65 g% corespunde
{maxim=3 g%)
Data testarii; 23.06.2022
40081-1.6 (Antigen). 2,48 g% corespunde
(maxim=3 g%)
Data testan: 23.06.2022
lui prin metoda 40081-1.7 (Diluant): 7,84 corespunde(minim=6 ;

h. Eur. Ed. curenta, Maxim=8} .
NLF) Data testérii 23.06.2022
1

Determinarea
potentiometri
Cap. 2.2.3) ¢

Opiniile si interpretarile continute de prezeniul rapor! nu sunt aggpe ile de acreditarea RENAR sau cenificarea EDQM/MUA. In aces! Bulelin de analizé FAQ)-BA-P
rezullatele incercarnii gl concluzia se refera numai la proba analiz 2 Rezultatele sunl inscrise In omdinea identificarii probelorfa unitatilor de probe, Edifia 2

conform documentulul de prelevare. Se inlerzice reproduceredg 313 & Buletinului de anbliza f&rd aprobarea laboralorulul emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
esle vaiabil numal anginal, Falsificarea aceslui documenl se pgdepseste in conformilate cu legislatia in vigoare. Peniru produsele medicinale velerinare

incluse in Planul de prelevare si leslare ¢at 5i pentru cele aflal@ in procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face obieclul aclivitali laboratorulul, Revizia 1
responsabililatea esantionarii o are solicitaniul cererii de analizi, intercarile marcale cu (*) nu sunt acoperite de acredilarea RENAR si nici de ceriificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitatile referitoare la controlut de laborator al !-. italli produselor medicinale veterinare si a allor produse velerinare se realizeaza in

conformitate cu prevederile standarduty) 1SO 9001 Penlru detd ﬂ syplimentare, va rugdm sa consultal cerificalele afisale pe www.icbmv.ro

|
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Tip&ril de Chim, Luminila FATU
in 28.06.2022 14:24.06
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Concluzia finala: Produsul Anemiaecvitest, producat
* |analizati, conform Documentatiet tehnice a produsului

 §/C. Romvac Company SA, seria 69, valabiliate 05.05.2024, a corespuns la parametrii

Responsabili teste/analize:
M. I. = Med. Vel. Marina IVASCU.
L. F. = Chim. Luminita FATU.... 25121

4

Hesponsahi BIROUL COHTH'OI.;SHIJEVALUME: SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENT!: Biochim. Costin CIOCIO|

g

(

Abrevieri / Definitii:

DAC - Delinatorul Autorizaliel de Comercializare
(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certificat EDOM/MJA

(NE) - Necertificat EDQM/MJIA

{*) - Neacreditat RENAR gi necertificat EDOM

IM - incertiludine de masurare

UM - unitdli de masurd

EDQM - Directoratul European pentru Calitalea Medi
MJA - Audit Comun Reciproc

TeTleior

Numar de exemplare

III ROMVAC COMPANY S A.

Z

din care se distribuie:

[Jansvsa

[JAtele: ...

Numar anexe

Opinille si inlerpretanie confinule de prezentul rapor nu sunt acogefite

rezulialele incercarni §i concluzia se refera numai la proba anali

conform documentului de prelevare. Se inlerzice reproducerea pariiaia

asie valabll numai original. Falsificarea aceslui document se p

Iincluse in Planul de prelevare gl lestare cat si pentru cele allate inl
responsabililatea esantiondrii o are solicitantul cererii de analiza.
EDQM. Toale aclivilaile referiloare la controlul de laboralor al call
conformilate cu prevederile standardului ISO 9001. Penlru delalii §

Tip&rit de Chim. Luminita FATU
in 28.06.2022 14:24:06

Bucuresh, Str, Duduln 39, sector 6, Cod Postal 060603,

Telefon: 021.220.21.12, Fax: 021.221.31.71, E-mail: icbmvi@icbm

de acreduarea RENAR sau cenilicarea EDOMMJA. In acest Buletin de anaizi FAD1-BA-P

apmummmmmmumum, Ediia 2

id a Bulelinului de analiza 1ard aprobarea laboratorulul emitent, Prezentul bulatin 08012016

deapsesta In conformilale cu legistatia In vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare
progedura de aulorizare, acllunea de prelevare nu lace obleciul activitafil laboratorulul, Revizia 1
-. Arile marcale cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR gi nici de certificarea 2501 3018
i produselor medicinale velerinaie §i a allor produse velerinaie se realizeaza In

juplimentare, va rugdm sa consultali certificatele afisale pe www lchmv.ro
3 ] 2 (%
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