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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr .3 /16.01.2024

Suhsarisa ROMVAC COMPANY S.A.. ou scdiul social T Orasul Voluntarl,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llfov, cod postal 077190, tel.. 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistratd la Oficiul Registrului
Comeriului de pe langa Tribunalul Ilfov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384,
cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr ROA6 RNCB 0082 0030
0114 0001, reprecentats legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declars

ca:

Produsul: ANEMIAECVITEST - set pentru diagnosticul serologic al
anemiei infectioase ecvine prin testul de imunodituzie in gel de agar

Seria: 72
Valabilitatea : 08.11.2026

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 respectd 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. 3/16.01.2025

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. CERTIF. GMP FABRICATIE -
Roﬁ:\:ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 FABRICATIE CONTROL
c=mn T€l./Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110 23/04.03.2022 76/2023 /RO
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
ANEMIAECVITEST - set pentru diagnosticul anemiei 72 B-5548
infectioase ecvine, prin testul de imunodifuzie in gel de |[DATA FABRICATIE! |DATA EXPIRARII
agar 08.11.2024 08.11.2026
AUT. PAGINA
COMERCIALIZARE 1din 2
Nr.220068/05.04.2022
COoD
DATELE TESTARII S-
SATISFACATOR
NS —
REF. LIMITE/CRITERIU %R
POS TEST ADMISIBILITATE REZULTAT EESATISFACATO
INCEPERE | FINALIZARE
NC -
NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3.1 |PRELEVAREA 11.11.2024 | 11.11.2024 |Se recolteaza un
004 |PROBELOR PENTRU nr. de probe in 7 seturi S
EFECTUAREA directa corelatie cu
CONTROLULUI marimea seriei
CALITATII -7 seturi
F3.2 |[CONTROL UR g% =3g% Ag=0,54,0,76;0,92
Antigen ; Ser pozitiv 11.11.2024 | 11.11.2024 SPk=0,50;0,48;0,51 S
013 CONTROL VALOARE |11.11.2024| 11.11.2024 6,0-8,0 .
pH DILUANT 2 6,98,7,05; 7,01.
3 seturi
Testul este intre Ag AIE si serul
F3.1 |CONTROL 13.11.2024 | 18.11.2024 |considerat pozitiv AIE apare o
018 |SPECIFICITATATII corespunzator linie de precipitare S
ANTIGENULUI SI cand intre Ag AIE si|clard, evident3
SERULUI POZITIV Serul pozitiv AIE continud si
1 set apare o linie de echidistanta
precipitare clara
evidents | continud
s$i echidistanta
Controlul Antigenul AIE
CONTROLUL 11.11.2024 | 14.11.2024 |concentratiei rehidratat cu 1,2 ml
F3.1 |CONCENTRATIE] reagentilor setului  [diluant, formeaza cu
ANTIGENULUI SI A de diagnostic AIE  |serul pozitiv AIE din S
018a [SERULUI POZITIV .in elementele set rehidratat in
3 seturi proprii-antigen i 3,6 ml diluant cat si
ser pozitiv gifafd  |cu serul pozitiv etalon
de etaloanele intern o singura
interne (arhiva- linie de precipitare
Romvac) prin clara ,evidenta sj
IDGA. echidistanta
Admisibilitate-o
singura linie de 90 dozefset
precipitare
.clard,evidenta si
L echidistanta.

F-Fl.1

-06-01

0/0/4

02.2024




’ Antigen — peleta  |Antigen — peleta
F3.1 11.11.2024 | 11.11.2024 [compacta de compacta de culoare
CONTROLUL culoare gélbuie- gdibuie-rosietica 8
006 PRODUSULUI rosieticd pana la pana la bruna
BIOLOGIC AMBALAT bruna Ser pozitiv - peleta
Ser pozitiv - peletd |compacta de culoare
compacta de galbuie-rosietica
culoare galbuie- Diluant- solutie
rosietica incolora,clara, traspar
Diluant- solutie enta
incolord, clard,trasp
arenta
| MARIMEA SERIEI OBSERVATII |
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
( 316 seturi 90 doze /set 28.440 doze

Prin prezenta certific faptul ¢& informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte, Aceasta serie de produs a fost
fabricatd, inclusiv ambalata/etichetata si controlatd in unitatea/unitétile mai sus mentionaté/e, in conformitate cu
cerintele GMP prevdzute de citre ANSVSA si cu specificatile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile
referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite sis-a

conslalal conformitatea acestora cu cerintele GMP. Buletin Analiza Nr .40208/08.01.2025 eliberat de [ G B M V -

Bucuresti

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS 00 REPROCESARE SAU RETESTARE
O ALTELE (Explicafii) [0 RESPINGERE
L _ SEMNATURA Fod © ,
SEF DEPARTAMENT CONTROLUL CALITATII PERSOANA CAUFICA%J;
: CREGRLEE
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
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La Procesul verbal inregistratla ICBMV nr. 13952 din 05.12.2024 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40208 din
09.12.2024, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Anemiaecvitest, serie 72, valabilitate
pana la 08.11.2026, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 220068/05.04.2022, valabilitate : 05.04.2027.

Director Adjunct Director

Dr. Miremscu Dr. Valepfin VOIGU
/ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR/ s
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

BULETIN DE ANALIZA acreditat pentru
; wo [
- s anononzozs NN ] (8, )

Austubin, COBRILIA 103
SR EN ISOQ/IEC 17025:2018

CERTIFICAT DE ACREDITARE
LI 808

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

Contextul prelevarii; Control de serie
Delinatorul autorizatiei de comercializare (DAC): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Producator; ROMVAC COMPANY S.A. , ROMANIA

Locul prelevarii: S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Jud. llfov

Data prelevarii: 05.12.2024 -

Nr. proces verbal, loc
prelevare/DSVSA : 7725105.12.2024

Responsabil prelevare:  Dr. Elena VINTILA,Dr.Marina IVASCU

: . ‘
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Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabili:
: 5 Med. Vet. Anca Tranulea
1 05.12.2024 54°C HES, San
Opiniile $i interpretérile conlinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR sau cerlificarea EDQM/MJA. in ages! Bulelin de analiza FAQ1-BA-P
rezultalele Incercarii i concluzia se referd numai la proba analizaltd. RezuMalele sunl inscrise In ordinea idenlificarii probelor/a unilatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se inlerzice reproducerea partiald a Bulelinului de analiza fara aprobarea laboralorului emitent. Prezenlul bulelin 08.01.2016
esle valabil numai original. Falsificarea acestui document se pedepseste in conformilale cu legislalia in vigoare. Penlru produsele medicinale velerinare
incluse in Planuf de prelevare si teslare cal si pentru cele aflate in procedura de aulorizare, acliunea de prelevare nu face obieclul aclivildlii laboratorului, Revizia 1
responsabililatea esanliondrii o are solicilantul cererii de analiza. incercarile marcate cu {*) nu sunt acoperile de acreditarea RENAR §i nici de cerlificarea 25.01.2018

EDQM. Toale aclivitdlile referitoare la conlrolul de laborator al calitalii produselor medicinale veterinare si a allor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultali cerlificalele afisate pe www.ichmv.ro

Tiparit de Chim. Luminita FATU ] ATLASvel %0
: i < > BA-ICBMV-40208
1n 08.01.2025 15:02:01 _@-&\_'_j LIMS Efﬁf s dhid



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

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

Cod probJa'i' . 3 L : .
Perioada Detalii proba Test, metods ;‘:rfo"ri:';?;’éparame"' e Rezultate, IM, UM Goncluzll
analitica

Corespunde |

PR-ICBMV-|serie: 72 Serviciu/Compartiment: Compartiment Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si
prevederilor

40208-1 |valabilitate: 08.11.2026 |[Reagenti .
canlit. tolald: /,UU set  |Control macroscopic (4 (4} 4Uz2ug-1.1 (Set de reagenti)  Antlgenul AIE se docurmenlalivi
nr unildli/probd: 7 prexints sub forma de peleta liofillxata lehnice a produsulul
stare de prinire; compacla, Ple culoare galbuie-rostetica, Serul
Goresnunzataare martar pazitiv AIE se prezinta sub forma de
peleta hohibzata compacta, de culoare galbue-
(sel x 90 lesle) roniabics
Corespunde

Data testarii:10.12.2024

Limile de admisibilitale: Antigenul AIE trebue sa
se prezinle sub forma de peleta ligfilizata
compacla sau usor peroasa, de culoare galbuie-
rosielica pana la brun. Serul maror pozitiv AIE
trebuie sa se prezinte sub forma de peleta
liofilizata compacla de culcare galbuie-rosietica.

40208-1.1 (Sel de reagenfi): Antigenul AIE

Reacfia de imuncdifuzie in gel de agar
formeaza cu Serul martor pozitiv AIE dinsel o

(NRJ (CE) (400 ; k| o fin.sel
singura linie de precipitare clara, conlinua si
echidistanta la 24 ore de la repartizarea
I’EEQGHUIDT.

Corespunde

Perioada de testare: 10.12.2024-13.12.2024

Lhhie we aurtidgnd Lt wie g s i
conlrol formala dc anligenul AIC 3i scrul meror
poziliv AIE din sel rebuie sa lig clara, conlinua si
culidisleila la 24 wic de la icpailicarca

reagontior

<0208-1 7 (Set de reagentii’ 1.D.S.A -
Laboratorul National de Referinta pentru
Anemia Infectioasa Ecvina

Raport de verificare a valorii de diagnostic Nr.
8185 din 23.12.2024

Perioada de testare: 17.12.2024 - 23.12.2024
Tehnica de lucru: Detectia anticorpilor serici
anti-virusul anemiei infectioase ecvine prin
testul de imunodifuzie in gel de agar (testul
Coggins) - PSO 1 VIRUSOLOGIE (AR)
Rezultate obtinute:

Specificitate relativa: 100% |
Sensibilitate relativa: 100% {
Repetabilitate: corespunzatoare

‘Conclurii: Produsul testat ANEMIAECVITEST,
seria 72, valabilitate 08.11.2028, corespunde
pentru parametrii analizati.

Verificarea valorii de diagnostic y (4.1

Serviciu/Compartiment: Compartiment Control si Evaluare Seturi de Diagnastic si Corespunde

Reagenti . prevederilor

Determinarea umiditatii reziduale ¢ (L.F) 90208-1.2 (Antigen): 0,88 g% corespunde documentatiei
{maxim=3 g%) tehnice a produsului
Dala teslani: 12.12.2024 si Ph. Eur., editia 10

40208-1.3 (Antigen). 0,91 g% corespunde
(maxim=3 g%)

Dala testarii: 12.12.2024

HULUS- 14 | SOF MAnor pozitvy: U449 g%
corespunde{maxim=3 g%)

Dula testadi, 12.12.2024

LIRS R T e} ' NHEP MARAE ,’)('I'Hulf_l' !|l"\h g“f.
corespunde(maxim=3 q%)

Data lestarii: 12.12.2024

40208-1.6 (Dﬂi.-anrj; 8,-97 corespundé
(minim=6,5 ; maxim=7,5 )

Dala testdrii: 12.12.2024

Determinarea pH-ului prin metoda
potentiometrica (aR) (CE) (L.F.)

Npinifle si interpretarile ranfinite de preventil rapnet nu snt araparile da acraditaran BEMAR eai rartificaraa ENOBAM 1A in nrarct Buintin da analita EAnY DA D

szeullalel incercam s dsduza se relerd numai la proba analizala. Rerultalela sunt Inscrise Tnoardinea Identificadi probalara unaatilor de probe, Edipa 2

conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea paiald ¢ Bulelinului Je enaliza (313 aproberes laboratorului emitenl, Prezentul bulelin 08.01.2016

este valabil numai original. Falsificarea aceslui document se pedepsesle in conformitale cu legislalia in vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare

incluse in Planul de prelevare gi teslare cal §i penlru cele allale in procedura de aulorizare, actiunea de prelevare nu face obieclul aclivitali laboralorului, Revizia 1

responsabilitalea esantionarii o are solicilantuf cererii de analiza. incercarite marcate cu (*) nu sunt acoperile de acreditares RENAR $i nici de cerlificarea 25.01.2018

EDQM. Taate aclivildlile referiloare la conlrolul de laboralor al calilalii produselor medicinale velerinare §i a allor produse velerinare se realizeaza in

conformilate cu prevederile standarduiui ISO 9001. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consullali certificalele afisale pe www.icbmv.ro

Tiparit de Chim. Luminita FATU ¢ 4

in 08.01.2025 15:02:01 g A’I;_!E}:qssuet ?E:] ,Ei BA-ICBMV-40208
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!Qonc!uzia finala: Produsul ANEMIAECVITEST, producalor S.C. Ramvac Company S.A, seria 72, valabilitate 08.11.2026, a corespuns I3

|parametrii analizali, conform documentatiei tehnice a produsului.

Responsabili testefanalize: _
M. L. = Med. Vet. Marina IVASCU.,,,, #7.......

L. F. = Chim. Luminita FATU....s{=/23. -
Res il (%RMENT CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S1 REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

Abrevieri / Definitii;

DAC - Delinatorul Autorizatiei de Comercializare

(AR) - Acreditat RENAR

(NR) - Neacreditat RENAR

(CE) - Certificat EDQM/MJA .

(NE) - Necerlifical EDQM/MJA

(*) - Neacredital RENAR si necertificat EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitati de masura

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

ICBMV D Altele:........o. et

ROMVAC COMPANY S.A. =

Numar de exemplare| 7 |din care se distribuie: DANSVSA Numdr anexe

[ —

Opinille si interpretarile continute de prezentul raport nu sunt acoperile de acredilarea RENAR sau cerlificarea EDQM/MJA. in aces! Buletin de analiza FAD1-BA-P

rezultatele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizata. Rezultatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unilailor de probe, Edilia 2

cenform documentului de prelevare. Se inlerzice reproducerea partiald a Buletinului de analiza fara aprobarea laboralorului emilent. Prezentul buletin 08.01.2016

este valabil numai criginal. Falsificarea acestui documenl se pedepsesle in conformitate cu lagislatia in vigoare. Penlru produsete medicinale veterinare

incluse In Planul de prelevare si testare cat si pentru cele aflate in procedura de autorizare, acliunea de prelevare nu face obiectul aclivitalii laboratorului, Rewvizia 1

responsabilitalea esantionarii o are solicilantul cererii de analiza. incercirile marcale cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR si nici de certificarea 25.01.2018

EDQM. Toate aclivitalile referitoare la conlrolul de laborator al calitafii produselor medicinale velerinare si a altor produse velerinare se realizeaz3 in

conformilate cu prevederile standardului 1ISO 90G1. Pentru detalii suplimentare, va rugdm sa consullali cerlificalele afisate pe www.icbmv,ro

TipariL de Chim, Luminita FATU ! (=15 [E]

in 08.01.2025 15:02:01 E’ A{Eﬁssvet Ty BA-ICBMV-40208
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Bucuresli, Str. Dudului 39, sector 6, Cod Postal 060603,
Telefon: 021.220.21,12, Fax: 021.221,31.71, E-mail: icbmv@icbmv.ro, Web: www.ichmv.ro




