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DECLARATIE DE CONFORMITATE a6 365%.:2-10-2020
Nr.23 /01.10.2020

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 Comerfului de
pe langa Tribunalul Iifov 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
Seria: 63

Valabilitatea: 26.08.2022

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 respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 170104/26.04 2017 termen de Autorizatie

26.04.2022 .
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Nr. 98 /01.10.2020
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr. 7. Voluntari ILFOV [F-077190 8/24.02.2017 6372019
ROMVAC 1/ Fax: 021 350 31097021 3503110
Email: romyae i romvite ro
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
ANEMIAECVITEST - set pentru diagnosticul anemiei L B-5548
infectioase ecvine, prin testul de imunodifuzie in gel de agar  |DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
24.08.2020 26.08.2022
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr.170104/26.04.2017 1din2
TERMEN AUTORIZATIE
26.04.2022
COD
DATELE TESTARII LiMITECRITERIU i;**““*f*m"
' . °S REZULTAT  |usa
REF.  [TESY ADMISIBILITATE iavAcinon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3l ) Se lteaza un nr. de
004 |PRELEVAREA PROBELOR 26082020 | 26082020 mmmrma Sorcltie ol 0 somni S
PENTRU EFECTUAREA mArmesseries <10 setiri
CONTROLULUI CALITATH
32 [CONTROL UR g% =3 Ag=0.50; 0,35:047
013 |CONTROL VALOARE pH 26.08.2020 | 26.08.2020 SP=0,54:0,68, 0,58 S
DILUANT 6,0-8.0 737,7.21;7.62
Fil  |CONTROL SPECIFICITATE 01.09.2020 | 04092020 |Testul este considerat inn_*e‘ Ag AIE si serul g
018 corespunzitor cind intre | pozitiv ALE apare o linue
Ag AIE g1 Serul pozitiv de precipitare
AIE apare o limie de clardevidenta §i
precipitare clard evidentd , |echidistantd
continud i echidistantd
Controlul concentratiei Antigenul AIE
: . agentilor setului de hidratat i
P31 [CONTROLULCONCENTRATIE | oo | | enostic ATE in et v
018a ]’}(]\;;T-HtN ULUL31-A'SERULUL B - clementele proprii-antigen  |serul pazitiv AIE din
ik §i ser pozitiv 51 fatd de set rehidratat in 3,6 ml
etalvancle inteme diluamt c¢it $ cu serul
(arhiviRomvac) prin pozitiv etalon intern o S
IDGA. singura linie de
e . precipitare clara
Admisibilitate-0 Singurd | ¢y, denta si echidistanta
linie de precipitare
clard evidenta si 90 doze/set
sadi
Antigen — peletd compactd | Antigen — peletd
F3.1 de culoare gilbuie-rosieticad [compacti de culoare
vy . b oaiogion vl
006 |CONTROLUL PRODUSULUI 26.08.2020 | 26.08.2020 E'c':“p:ub'u':“ - ek
BIOLOGIC AMBALAT compacti de culoare Ser pozitiv - peletd
galbuie-rogictica compacta de culoare S
bui ietich
Diluant- solutie glibuic-sogict
incolori.clardirasparenta  |Diluant- soluie
incolor,clard trasparenti
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
170 seturi 90 doze /set 15.300doze
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Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatietichetutd si controlata in unitatea/unititile mai sus mentionatie, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP. Buletin Analiza Nr.40144 /30.09.2020 eliberat de | C B M V -Bucuresti

Dr. Silvia PURCAREA
Sef Laborator
Data: _.01.10.2020

FFI1-11

SEMNATURA Pl-:nf,o NA

7 g1 AL

Biochim. Andrei NICA/ Biold

Data: .01.10.2020
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA Sl PENTRU

|— = ———}
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $! MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR
NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucurest, Str. Dudulul nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171,
E-mail' icbmv@icbmy.ro; Site: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4267214, Cont: RO37TTREZ70620G330400XXXX Trezoreria secl. 6

%W: ! !{ N ALOC  gin Fo. os@f

La Procesul verbal inregistrat Ia ICBMV nr. 9618 din 07.09.2020 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40144 din
07.09.2020, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Anemiaecvitest, serie 63, valabilitate
pana la 26.08.2022, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170104/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022.

Director Tehnic Director
irela MAﬁlNESCU Dr. t
/AU ST UTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELGR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI
BULETIN DE ANALIZA mu

Nr. 40144  din 30.09.2020 |I'll"| 1
RE AR

Lisog

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

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

Producstor ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

™ Locul prelevarii ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevarii. 07.09.2020 -
Nr.prooesverbal._loc 5763 / 07.09.2020
Responsabil prelevare: Marina IVASCU
0 = .
Data si ora: Temperatura/starea termica: Responsabil:
07.09.2020 40C Med. Vel. Andreea MAFTEI

Opinille §i interpretirie confinute de prezentul raport nu sunt acopenie de acreditarea RENAR . in acest BA rezultatsle incercanil §i concluzia se FAD1-BA-P
referd numai la proba analizatd. Rezullstele sunt inscrise In ordinea identificiri probeloria unitfiior de probe, conform documentului de prelevare. Edips 2/08.01.2016
Se Interzice reproducerea parfiald a Buletinului do analizi tird aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin aste valabll numal in onginal. Revizia 1/25.01 2018
Faisificarea acestui document s& pedepsegte in conformitate cu legisiaga in vigoare. Actiunes de prelevare nu face obiectul activitifi laboratorului,

responsabilitatea egantiondrii o are solicitantul CA_ incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR . Pentru detalil suplimentare.
vé rughm, sohcitaj cetificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro
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1. WMN&W ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 170104/26.04.2017

Cod probd
Pericada

Detalii probd

Test, metods de analizd /| Parametri de
performanta

Rezuitate, IM, UM

| So—

401441

PR-ICBMV- |serle: 63

'valabilitate: 26.08.2022
icantil. lotala. 7,00 set
nr. unitatifproba:7

stare de primire:
Corespunzatoare

€V

JEV)

Serviciu/Comy - Biroul Control si Evaluare Setur! de Diagnostic si Reagenti
ontrol macroscopic (wa) (E V)

Reactla de imunodifuzie in gel de agar

Verificares valoril de diagnostic wm

40144-1.1 (Set de reagent). Antigenul A LE

Limite de admisibiliate:

Serul martor pozitiv A |E rebule 53 se
prezinie sub forma de peleta liofilizata compacta
de culoare galbuie-rosietica

40144.1.1 (Sel de reagenti). Antigenul

ALE formeaza cu Serul martor pozitiv A LE din
sel o singura linie de precipitare clara,
continua si echidistanta la 24 ore de la
repartizares reagentiior.

Corespunde

Perioads de testare: 07.09.2020 - 10.09.2020
Lwmite de admsibiitate

Linga ge precipdare de conlrol lormaia de
anligenul A LE si send manor pozitiv A LE din sel
rebue sa fie clara, continua s: echidistanta fa 24
ofe d& la repaftizaréa reagentilor

40144-1 2 (Set de reagent). 1LD.S.A -
Laborstorul Mational de Relerinia

pentru Anemia infectioasa ecvina Raporl de
verificare a vatoril de diasgnostic Nr. 10460 din
25.09.2020

Produsul 1estal ANEMIAECVITEST, seria
63, vatabiftate 26 08 2022 corespunde pentru
parametrii anahzal,

mmumw&muw
umiditatii reziduale® ey 4014413 (Anligen). 1,54 g% corespunde

pH-ulul prin metoda

(Ph. Eur. Ed. curenta,

p. 2.2.3) (AR} (LF)

maims3 gi%)
Data lestaric 18.09.2020

40144-1.4 (Anfigen). 1,40 g% corespunde
(maim=3 g%)

Data testarii: 18.09.2020

40144 rsﬁsauup;:w 0,76 g%
corespunde{maxim=3

Data testari 18.09.2020

40144-1.6 (Ser martor pozitiv): 0,85 g%
corespunde{maxim=3 g%} )
Data testari: 18.09.2020

40144-1.7 (Diksani) rnwm
manim=8 )

Data testani: 18.09.2020

Corespunde
prevederilor
documentatiel

ltehnice a produsulul

sl Ph.Eur., editia 10

Opinide $i interpretanie conjinute de prezentul raport nu sunt acopernte de acreditarea RENAR mmnmmﬂymu

referd numai la proba analizath. Rezultsieie sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/s unitdtilor de probe, conform

Prezentul buletin
Faisificarea acestu) document se padepseste in conformitate cu legisiatia in vigoare.
responsabiitalea

de preievere.
este valabil numai in onginal

Acpunea de preievare nu face obectul activitdin laborstorubu.

esantiondni o are solicitantul CA. Incercarile marcate cu NR nu sunt acoperite de scraditare RENAR. Pentru detabi suplimentare,

A de mmrneitare i chmVECHTIV.TO

FAD1-BA-P
Edifia 2/08.01.2016
Revizia 1/25.01.2018

BA-ICBMV-40144




Concluzia finali: Produsul Anemiaecvilest, seria 63, valabilitate 26.08.2022 , produs de S.C. Romvac Company S.A., 8 corespuns la parametrii
analizati, conlorm documentatiel iehnice a produsului.

Responsabili teste/analize: ‘/-ﬁE—

E.V.= Med. Vet. Elena VINTILA.,,.."2.

L. F. = Chim. Luminita FATU.. .
_m;w#mmwmmmmmmumn:mmmm

Abrevieri / Definitii:

pac - Detindtorul Autorizatiei de Comercializare

Opiniile $i interpretarie confinule de prezentul rapor nu sunt acoperile de acreditarea RENAR. in acest BA rezultstele incerciri g concluzia se FAD1-BA-P
referd numai 8 proba analizatd. Rezullatele suni inscnse in ordinea dentificln probelorfa unithiiior de probe, conform documentulul de prelevare. Ediga 2/08.01.2016
Se interzice reproducerea parfiatlé a Buletinului de analizd fird aprobarea Isboratorulul emitent. Prezentul buletin este valabl numai in oniginal. Revizia 1/25.01 2018
Falsificares acestul document se pedepsesgte in conformitate cu legisiatia in vigosre. Actiunea de prelevare nu face oblectul ctivithll laboratonui,
responsabilitatea egantiondrii o are solicitaniul CA_ Incerclirile marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare,
vé rugdm, solicitalj certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro
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