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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.21/23.03.2023

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul Voluntar,
Soscaua Centurii, nr.7, Judctul lifov, cod pogtal 077190, tel; 021 350 .31.086,
fax: 021-350.31.10. e-mail: romvac@romvac.ro, inregistratd 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 dlagnosticul serologic al
anemiei infectioase ecvine prin testul de imunodifuzie in gel de agar

Seria: 70

Valabilitatea : 10.02.2025

care face obiectul prezentei declaralii, este in conformitate cu prevederile Dosaruiui
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 220068 / 05.04 2022
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 22/23.03.2023

‘HE!\?:ELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR,AUT, FABRICATIE

CERTIF, GMP FARRICATIE - CONTROL

Romvac Sos Centutit . 7, Volustar: [LFOV IF-077(90 23/04.03.2022 6372019 /RO
S Tel/Fax: D21 330 3109/ 02) 3503110
DENUMIREA PRODUSULUL/ FORMA DOZARE NR. SERIE [COD PRODUS
ANEMIAECVITEST - set pentru diagnosticul anemici T DR?C']AHE! P TT! B—L5:48
infectioase ecvine, prin testul de imunodifuzic in gel de ugar ABRI ATA EXPIRARN
e P gAOcusar logoz2023 10.02.2025
ALT. COMERCIALIZARE PAGINA
Nr.220068/05.04.2622 1din 2
l | ' | CcoD
REF DATELE TESTARIL | MITECRITERIY Ns o AckTos
- N n B NS -
POS TEST - ADMISIBILITATE REZULTAT ::?_J:nsurmm
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLLDINT
NT - npresval
kil PRELEVAREA PROGELOR 16022023 | 10.02.2023 Se recoltcazs oo e de
004 PENTRU EFECTUAREA probe in directa torelatx cu 10 setun S
CONTROLULL) CALITATI marimen seriei L0 seluri
Fi2 CONTROL UR g% 3a% Ag=1011320.11 g
g1l Antigen | Ser pozitiv 10.02.2025 | 10022023 5P=0.52,052. 0,70
CONTROL VALOARE plil 10022023 10.02 2023 £0-R) 72172070
— _{DILUANT | 18.62.202) ,  10.02.2023 o E— |
Testul csic considerat Intre Ag ALE g serul <
F3 1 CONTROL SPECIFICITATAT! 1462 2023 17022023 |corsspunzitor cdnd Intre  poziy ALE apare e lime
uig ANTIGENULUL SESERULLY Ag ALE 31 Serul poativ 4 procipitane
POZITIV AIE apare o lmic de cluedevidenmtd continua
precipitare clard ovidend | |51 echidistania
- contined 5 echidisianta
Controlul concentrajici Anligeaul ATE
[CONTROLUL CONCENTRATIEL | 16022023 (3022023  jreagenstilon sciulut de reliidratat o 1,2 my!
31 ANTIGENULUIL ST A SERULLN dingnostic AllE in lr.liiu-i. formeses cu
018 POZITIV clementele propriv-antigen  aerul pocitiv ATE ¢
$1 %07 porttiy 1 Fiedd de ssat rehidimtat In 36 ml S
ctilosncle inteme (arhovd.  adumnt ol §¢ cu senil
Romvac) prin IDGA ];.-oziliu elglen uern o
Admisibilitate-o singurd | gingles hinie de
e de precipiuare precipizre clam
Clardevidentd ¢ Levidenta si echadisiania |
o jechidistania 90 dozeSset
Antigen — pelotd compactd |Antigen - peletd '
F1i | 022023 10022023 e culoare galbuse-mpiclich jcompacth de culoard |
006 CONTROLUL PRODUSULLY pana ta brunt ighibure-rogichcd panh is | g
BIOLOGIC AMBALAT Ser pozitiv - pelerd brund
compact de suloare Ser pozitiy - peicta
galbuic-rosictich compnctd de culoare
Diluaor- solujie gAlbusc-ropeticd
incolon A lerd traspaarentd | Dillwant- solujie
. l | ) mcolurd clard. irasparcma
MARIMEA SERIEI o OBSERVATII
~ NR UNITATI CANTITATE PRODUS / TNITATE l TOTAL(I )
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
505 seturi | 90 doze /set 45.450 doze l
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Prin prezenta cerific faptul 2 intosmalitle ma sus menhonate sunt reale s vorecle Aceastd werie o protdus o foxt fabrrcatld. inclusiy
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S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLChgivE 9 MELILAMEN | ELUM Ut UL VL ILIUNAR

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA 3 :&

Wi

Ne Ak din 21-13. 2923

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 2259 din 27.02.2023 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40017 din
27.02.2023, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Anemiaecvitest, serie 70, valabilitate
pana la 10.02,2025, DAC - ROMVAC COMPANY S A.. AC Nr. 220068/05 04 2022, valabilitate : 05.04.2027.

Director Tehnic
Dr. M:ra%a MARINESCU Dr

B INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentry
INCERCARE

Nr 40017  din 21.03.2023 ]lllll“ ( & >
Ri AV

SR EN ISONEC 1T026:2010
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expeditorul probelor  Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contexiul prelevarn Control de serie

Deyndtorul autorizafel de comercializare (DAC) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
|Producator ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Locul prelavarii S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. lifov

\Data prelevarii 27.02.2023 -

|Nr. proces verpal, loc

iprelevare/DSVSA 1096/ 27.02.2023

Hispnnsabll prelevare,  Lr.Elona VINTILA |
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Ol i inferpreliie confinuta de prezaniul rapon ny mmomxwmmmmicm lnmwﬂmn Fagi-pa.p
repulatele Incerclead gi condiuzia se ralesd numan (8 proba anaszatd Rerultalele sunt se In orgl ol unitagior ge probe Eava?
eanform docummntuly de prelovare &mrmemuw-mmummm-mmum Prezentul buletn 080t 2010
sl valabil numal ongirsl Faisdicares aceslu docunment se padepsesie In confomitate cu legisiata in vigoars Pentry protusele medicinale velesnare
inciuse (4 Plarul de prelevare g tesiars it §i peniiu cale alisle In prodedurs Ce aulonzare, acfunea de poslavirg ny face obiech ackwitlil laboratorulul Rewzia |
responsateldied epanhonddl 0 re solSilaniu ceten de analizé incarcliole marcate tu "] nu sunl acopanite de Bcredilena SENAR 4 nicl de cantificam. 2% NY Mo
EOION Towndes perthitgile relderiieo e fu oantroful 02 |80 e ol callld)f poodusuion megicingie vetennaro §i @ alior prod s igan & in

conformiate Cu prevederda stasdordulul 150 B001. Pentru delslil suplimsntare. va rugdm sa consullafl cedificatale afisale pe www ichmv.ro
Vet Eisna VINTILA o
Tipirit o Mea. Vet Elna VINTI 1 , | ATLASY it ﬁ I p—

B 21 032023 13:4503 LIMS
paping ! duw 3



1. Produs/Obiectiv. Anemiaecvitest sel de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A. AC Nr 220068/05 04 2022

| God proba | :
Pericada [ Dotalii proba |7t Mmetodd de anatiza ! Pusinoly e Rezultate, IM, UM Conehuzll
| analitics | i
[PRICBMV-|serie: 70 ServicifCompartiment Biroul Control sl Evaluare Seturl de Diagnostic si Reagent! Com:u:::
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\Verificarea valorii de diagnostic /5 - 1 #0017 1.2 (Sal de reagenty  LDSA -
Labaratorul National ge Referinta pontru

Anemia Inlectiasa Ecvina

Raport de verdicare & valoril do diagnostic Nr

1263 din 17.02.2023

Perioaiia de testare. 13.01.2023:17.03.2023

Tehnica de lucre: Detoctiy antcorplior senici

antl-vieusul anamiel infectioase scvine prn

‘ tesiul dit imunodituzio in gol de agar (testul

l:wnml PSC 1 VIRUSOLOGIE (AR)

Rezultste sblinute:

Spectficialy rolativa: 100%

‘ Sensibiltste mistiva 10{°%
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Produsul teatal ANERMAECVITEST, sena

T valabilitate 10.02. 2025 corespunds peniry
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‘mmmmoﬂusuthmmmmmmsc Romvac Company SA, seria 70, valabiitate 10,02 2025 a corespuns (a paramet
analizal, conform documentatel lehnice a produsclu.

Responsabili teste/analize:
E V.= Mec. Vel Elena VINTIL va

L. F.= Chim. Luminita FATU... ..... C:—-'
Rﬂgﬂlﬂhﬂ BEROUL CONTROL S! EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim, Costin CIOCIOI
(~

Abrevieri / Definitii:

AR) - Acredital RENAR
IR} - Neacreditat RENAR
E’CE) - Cenificat EDGRM/MIA

'LD»\C Depndtorul Autonzager de Comarciaizars B
(

NE) - Necertficat EOQM/MJA
*) - Neacredital RENAR gl necertificat EQGM
M - incertitudine de masurare
WM - unithl de mdsura
DOM - Directoratul European pentru Calitatea Medicamenialor
- Augit Comun Recproc

' Numér de exemplare| 2 din care se distnbule: [Jansvsa Numar anexe

*&u oz i Lo Ul U el FERGH U BGNt ACOPEME 08 dcreonares KENAN baw corticarca EUUMMIA in acest Rulabin de analiza FanyAa.p
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