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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.43 /04.07.2023

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: 71
Valabilitatea : 21.04.2025

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI 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. 46/04.07.2023
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
ROITWG c Sos. Centurii i 7. Voluntari ILFOV 1F-077190 23/04.03.2022 76/2023 /RO
Tel /Fax 021 350 3109 /021 350 3110
| Email omvacidromvie o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
ANEMIAECVITEST - set pentru diagnosticul anemici A Fun:(‘l.\'rll':l e mi‘;f::s
infecfioase ecvine, prin testul de imunodifuzie in gel de agar :
¢ ¥ geldeasar 119042023 21.04.2025
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr.220068/05.04.2022 1din2
) CoD
REF DATELE TESTARII LIMITE/CRITERIU !]:sanrm ACATOR
. T ) b
POS TEST ADMISIBILITATE REZULTA E&TISFM ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1 PRELEVAREA PROBLLOR 24.04.2023 24042023 Se recolicaza un nr. de
004 PENTRU EFECTUAREA probe in directa corelatic cu 10 seturn S
CONTROLULUI CALITATH marimes seriei - 10 setun
F32 CONTROL UR g% g% Ag=153,180.2.05
013 Antigen : Ser pozitiy 24042023 | 24.042023 SP=1,15,2.40, 1 85 S
CONTROL VALOARE pH 24042023 | 24042023 6.0-8.0 TA4T04 714
DILUANT
3 setur
Testul este considerat intre Ag AIE § serul
3.1 CONTROL SPECIFICITATATI 2504 2023 28.04.2023  |corespunzitor cdnd intre  |pozitiv AIE apare o lime
018  |ANTIGENULUI ST SERULUI Ag AIE §i Serul pozitiv | de precipitare g
POZITIV AlE apare o linie de clard evidenth continul
| set precipitare clara evidentd , |$i echidistanta
continug §i echidistanta
Controlul concentrajici Antigenul AIE
CONTROLUL CONCENTRATIE! 24.04.2023 27042023  |reagentilor setulu de rehidratat cu 0.8 ml
Fil ANTIGENULLUIL 81 A SERULUI diagnostic AIE .in diluant, formesza cu
018a POZITIV clementele propri-annigen  [serul pozitiv AIE din
3 setri gt ser pozitiv $i fagh de set rehidratat in 2,4 ml S
etaloanele imeme (arhiva- | diluant cit $1 cu serl
Romvac) prin IDGA pozitiv ctulon mtern o
Admisibilitate-o singurd  |singura lime de
limie de precipitare precipitare clara
clard evidenta i evidents $1 echidistanta
echidistanta. 60 doze/set
Aantigen - peletd compactd | Antigen - peletd
F3.l 24042023 | 24042023 |de culoare galbuic-rogicticd |compactd de culoare
006 CONTROLUL PRODUSULLUT pdna la bruna galbue-rogictich pana la S
BIOLOGIC AMBALAT Ser pozitiy - peleta bruna .
3 seturi compacta de culoure Ser pozitiv - peletd
gilbuie-rogietic compactd de culoarc
Diluant- solufic ghlbuie-rogietich
incolor,clari trasparentd | Diluant- solutic
incolord,clar trasparenta
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITITI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
565 seturi 60 doze /set 33.900 doze
F-FLA-11-00 rev 022 102019




Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Accastd seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlata in unitatea/unitdile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre ANSVSA si
cu specificajiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricafia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP. Buletin Analiza Nr . 40080/21.06.2023 eliberat de 1 C B M V -Bucuresti

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicafin) A Y. o s
SEMNATURA SEF LAB. CO CALITATI SEMNATURA PERSOANA CA ATA 7
Dr. Silvia PURCAREA o Biochimist Andrei NICA/ Biolog-Lueia DIACONU
Data: _04,07.2023 L OUSE Data: 04.07.2023 \ Y
,r," TGN / - 7
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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA D
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR i-i
BIOLOGICE $| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

ROAMVAC f
Cortpanyvy,
)

Nr. 6643 din_2/.Ol.202%

» La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 4858 din 09.05.2023 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-JCBMV-40080 din
09.05.2023, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Anemiaecvitest, serie 71, valabilitate
péana la 21.04.2025, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 220068/05.04 2022, valabilitate : 05.04.2027.

Director Tehnic
Dr. Mirela MARINESCU Dr. Vi CcuU;
: AU
\C INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELO
BIOLOGICE $!| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BULETIN DE ANALIZA screditatpentry
ot - : I'-’U LF]
Nr. 40080  din 21.06.2023 Imn "
T SR EN ISOAEC 1T025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE
LI so8

‘Expednurunprobemr 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

‘Producatorr ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

{Luuul prelevérii: $.C. Romvac Company S.A. Jud. lll'ov
Data prelevarii 09.05.2023 -

Nr. proces verbal, loc

prelevare/DSVSA 24751 09.05.2023

.
Opiniile sl intevpretdrile conjinute de prezentul raport nu sunt scoperite de acreditarea RENAR sau certificares EDOMMJA. In acest Bulstiride analizi FAO1-BA-P
razuitatele Tncercaril i conduzie se referd numai |a proba analizatd. Rezultatele sunt inscrise In ondinea identificaril probelor/a unitafilor de probe, Editia 2
conform documeniului de prelevare. Se interzice reproducerea partials a Buletinulul de analizé fiird aprobares laboralorulul emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai onginal. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformitate cu legisiaia in vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare

incluse in Planul de prelevare §i testare cé! gi pentru cele afiate in procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face obiectul laboratorului, Revizia 1

responsabililatea egantiondiii o are solicitantul cererii de analizd. incercanie marcate cu (") nu sunt acoperits de acreditarea RENAR i nici de cerfificarea 25.01.2018
EDQM. Toate activitiille referitoare la controlul de laborator al calitdfii produselor medicinale veterinare §i a altor produse veterinare se ealizeazs in
conformitats cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, vl rugém sa consultali cedificatele afisale pe www.ichnow .o

Tipérit de Chim. Luminita FATU ' . “AM
n 21.08.2023 11:42:22 ‘._“., m e



1. Produs/Obiectiv: Anemiaecvitest, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 220068/05.04.2022

Pericada Detalll probd Test, metodé de analizd / Parametri de Rezuitate, IM, UM -
PR-ICBMV-[serie: 71 ey T ——e g =
40080-1 (vaiabilitate: 21.04.2025 - Diagnostic si Reagenti Corespunde
W-W17|§Iﬂ macroscopic ) & V) !l-g:damz-m Antigenul AIE se prevederilor
[:-Idoprknh mmw prezinta sub forma & prediaait
{t;-pm peieta liofilizata compacta, de culoare
x B0 teste) an

Corespunde
Data testaril: 16.05.2023 N
Limite da admisibiltate:

Antigenul AIE trebuie sa sa prezints sub forma de
peleta liofilizala compacta sau usor poroasa, de
gaibuie-rosielica pana ta brun.

manor pozitiv AIE trebuie sa se prezinte sub
forma de peleta liofilizata compacta de culcare
galbuie-rosietica

[Reactia de imunodifuzie in gel de agar 40080-1.1 (Set de reagent): Antigenul AIE |

™ EV) Oet de.2ge formeaza cu Serul martor pozitiv AIE din set o

linle de precipitare clara, continua si
Ia 24 ore de la repartizarea

de testars: 16.06.2023-19.05.2023

de admisibilitate:
Linia de precipitare de control formata de

antigenul|
AIE si serul martor pozitiv AIE din set trebuie sa fie
continua si echidistanta la 24 ore de la

anemiei infectioase sovine prin
de imunodifuzie in gel de (testul
Coggins) - PSO 1
‘Rezultate obtinute:
relativa: 100%
relativa: 100%

corespunzaloars
testat ANEMIAECVITEST, seria71,
21.04.2025, corespunde pentru

analizati.
ciu/Compartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic sl Reagenti Corespunde
13 .
mmnﬂ_ng (Antigen): ﬂ.:lﬂuim wm
\estark. 17.06.2023 " [whnicea
-_-_‘————’.‘w_ ]I'“.‘m—-——’ —1 si Ph.Eur., editia 11
%) .
testarii: 17.05.2023
0-1.5 (Ser martor pozith): :i‘._i_—
...... 3 g%) e
tomed: 17.05.2023
40080-1.6 (Ser martor poziv): 2,41 g%
e - Date testdic 17.05.2023
narea pH-ului prin metoda 40080-1.7 (Diksany): mm«-m
(Ph. Eur. Ed. curenta, |Maxim=8)

. 2.2.3) (AR) (CE) (LF) Data testirii: 17.05.2023
wﬁﬁmmam@mmmmmmmmmmhmmam FAD1-BA-P
mwwmnnﬂtm—nmm‘wwmhmmmm&m. Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parfiaid a Buletinului de analiza fiird aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai original, Falsificarea acestui document se pedepsesle in conformitate cu legisialia In vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare
Incluse In Planul de prelevare s lastare cit §i pentru cele afiate In procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face oblectul laboratorulul, Revizia 1

responsabilitatea o are solicitantul cererii de analiza. Incercérile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nicl de certificarea 25.01.2018
EDOM. Toate aclivitjile referitoare la controlul de laborator al calitdtil produselor medicinale vetarinare i a altor produse velerinare se realizeazé in

conformitate cu prevederiie standardulul 1ISO 8001, Pentru detalii suplimentare, v rugdm sa consultal) certificatele afisate pe www.icbmv.ro

Tiparit de Chim. Luminita FATU ATLASvet
In 21.06.2023 11:42:22 @ LIMS na 2 din 3




<oncluzia finald: Produsul Anemiaecvitest, producator S.C. Romvac Company S.A, seria 71, valabilitate 21,04 2025, a corespuns la parametrii
[m conform documentatiei tehnice a produsulul

Responsabili teste/analize:
E.V. = Med. Vet, Elena VINTILA.. V// 7#¢% >
L. F. = Chim. Luminita FATU... A

%wnmmmmwmssmmmmsm:mmm

Numar de exemplare| .2 |din care se distribuie: [ ANsvsa Numar anexe
||caw Dm“ ............................................... D
ROMVAC COMPANY S.A. O

Mﬁmmmmmmaﬂmﬂmﬂr-kﬂ%ﬁmmmhmmmm FAD1-BA-P
rezuitatele incercliril gl concluzia se referdl numai la proda analizati. Rezultatele sunt Inscrise In ordinga identificaril probelor/a unitajiior de probe, Editia 2
conform documentulul de prelevare. Se interzice reprocucerea parfiald a Buletinuiui de analiza fard aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin 08.01.2016
este valabil numai onginal. Falsificarea acestui document se pedepsegte in conformitate cu legistatia in vigoare. Pentru medicinale veterinare

laboratorului. Revizia 1

Incluse In Planul de prelevare si testare cat gi pentru cele aflate in procedura de autorizare, acliunes de prelevare nu face oblectul
o are solicitantul cererii do analiza. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de screditarea RENAR si de cerificarea 25.01.2018

responsabilitatea esantionarii
EDQM. Toate activitiiiile referitoare la controlul de laborator al calitdfil produselor medicinale veterinare gl @ allor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, v rugdm sa consultali cenificatele afisate pe www.ichmv.ro
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