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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.37 /26.11.2020

\o 7852 /0% 1. 2080
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 CUlI 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: 64

Valabilitatea: 14.10.2022

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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"~ CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 112./26.11.2020

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE
8/24.02.2017

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

- Sos. Centurit ne. 7, Voluntari ILFOV IF-077190
Romyac Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 2019
Emal: romvaciraativae i
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODLUS
ANEMIAECVITEST - set pentru diagnosticul anemiei 64 B-5548
infectioase ecvine, prin testul de imunodifuzie in gel de agar  |[DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARH
14.10.2020 14.10.2022

AUT. COMERCIALIZARE | PAGINA

Nr.170104/26.04.2017 I din2
TERMEN AUTORIZATIE
26.04.2022
[ (&)
DATELE TESTARII S— SATIFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS -
3 REZULTAT SATISFAC
REF TEST ADMISIBILITATE :F(a:a.nsbA( ATog
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31 ek B : Se recolteazs un mt. de
004  |PRELEVAREA PROBELOR 16.102020 | 16.102020 | o in directa corelatie cu 10 sctuti S
PENTRU EFECTUAREA arimos sorics 10 sotues
CONTROLULUICALITATH
F32  [CONTROL UR g% <3 Ag=0,93, 0,78.0 80
013 | Antigen . Ser pozitis 16:102020: | 16192020 SP=0161.0.51; 0.61 S
CONTROL VALOARE pH
DILUANT 6,0-8.0 137738139
F3.1 CONTROL SPECIVICITATE 19,10,.2020 22.10.2020  |Testul este considerst Intre Ag ALE §i serul S
018 ' corespunzitor cind tntre | pozitiv AIE apare o linue
Ag ALE 51 Serul pozitiv de precipriare
ALE apare o linie de clarfevidentd si
precipitare clark evidenta . |echihistants
contnud 1 echidistana
Controlul concentragici Antigenul AIE
CONTROLUL CONCENTRATIE! RS vl e CYRMimoe T -l
F3i Al e bipabidintt b 16102020 | 19 102020 |diagnostic AIE in diluant, formeaza cu
naa  [(ITGENULUTSI A SERULUA ' 20" |clementele proprii-antigen  (serul pazitiv AIE din
POZITIV §1ser pozitiv 5 fagd de set rehidratat in 3,6 mi
ctaloancle interne diluant cit §i cu serul
(arhiviRomvac) prin pozitiv etalon intern o S
IDGA: singura limie de
) |precipiare clara
Admisibilitate-o smgurd | o gerg si echidistanta
linie de precipitare
clarf evidenth 1 90 doze/set
echidistanti.
Antigen - peletd compactd | Antigen — peleti
F3l de culoure gilbue-rogicticd |compactd de culoare
y In brun buig-rogieticd ping la
006 | CONTROL UL PRODUSULUI 16,402020) (6303020 :];awxmv ~peloit PR AP
BIOLOGIC AMBALAT compacta de culoare Ser pozitw - peletd -~
galbuie-rosieticd compacth de culoare S
b b
Diluant- solupie galbuie
mcolord.clardtrasparentd | Diluasnt- solutie
mcolord,clard trasparenta
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATE CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
245 seturi 90 doze /set 22.050doze
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Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menlionate sunt reale si corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricati. inclusiv
ambalat@/etichetath si controlatd in unitatea’unitifile mai sus mengionatite, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizalia de comercializare. Tnregistririle referitoare la fabricajia. ambalarea si analizele de serie au lost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP. Buletin Analiza Nr.40182 /20.11.2020 eliberat de 1 C B M V -Bucuresti

DECIZIE
[ ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicapn)

SEMNATURA SEF LAB. CO

Dr. Silvia PURCAREA [

Data: .26.11.2020

FFED 1401 rev 02 12019



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR
DE UZ VETERINAR

NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresti, Sir Dudului nr, 39; Tel: 0212202112, Fax: 0212213171
E-mail: icbmv@icbmv.ro, Site; www.icbmv.ro; Cod fiscal' 4267214, Cont: RO37TREZ70620G330400X XXX Trezoreria sect 6
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La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 11870 din 28.10.2020 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40182 din
28.10.2020, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Anemiaecvitest, serie 64, valabilitate
pana la 14.10.2022, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170104/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022.

Director Tehnic Director |

/) Jddee —
& INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI

BULETIN DE ANALIZA scraditat pentru
INCERCARE

D;.yirza MARINESCU Dr. yﬁen\navo

Nr. 40182  din 20.11.2020 |IIII'II

SR EN ISO/CEI 17025:2005
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

Expeditorul probelor Inathutul pentru Controlul Produulor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
Contextul prelevari- Control de serie
Detinatorul autonizatiel de comercializare (DAC) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Procluca{or ROMVAC COMPANY S.A. | RMM

Locul prelevan SC ROMVAC COMPANY SA, lifov
Data prelevari 28.10.2020 -

Nr. proces verbal, loc 2020
prelevare/OSVSA Lo

Responsabil prelevare.  Elena VINTILA

Date cu privire la receplia probelor
Data si ora Temperatura/starea fermica Responsabil:
28.10.2020 40C Med. Vet. Andreea MAFTE!I
Opinile st interpretanie contmule de prezentul r-port nuy sun\ acoperite de acredilarea RENAR. in acest BA rezultatele incercar g concluzia se FAQY-BA-P
referad numai la proba anahzatd Rezultalele sunt inscrise in ordinea wdentificAn probelor/a unildlilor de probe, conform documaniului de prelevare Edvpe 2/08.01.2016
Se-nmuwmmmpmﬂaﬂdemmumﬂﬂﬂdmmmm Prezenly buletin esie valabd numan in ongmal Ravina 12501 2018
Falsficarea acestu document se ped m confo lapa in wgo Acyunea de prefevare nu face obectul actnatdli labaratoruiu

responsabilitalea esanhondri o ane whcnunu CA {ncerclﬁe marcate cu NR nu sunt acopetite de acreditare RENAR Pentru detaln suphmentare
vh rugam, solicitall cenificatul de acreditare la iCbmv@icbmv ro

Tiparm de Chum Lomnita FATL! r LA BAICBMV.40182
in20 11 2020 134250 A{"s’“t pagma 1 din 3




1. Prodmmmmdedlagnosﬂ& ROMVAC COMPANY S.A. ACNr 170104/26.04.2017

casrom _ e e =
Detalii proba . | mm,uii

pa-iciiiv serie: 64 ' rtiment: nmwumwawdw

40182-1 |valabilitate: 14,10.2022 » v 401821 1 (Sel de 1) Antigenul ALE
cantit. lotala’ 7,00 set Conlrgi mnrouopic .« prezinta u(;'m;&:m liofilizata =

slare de primire: N Serul marior pozitiv A.LE se prezinta sub forma
Corespunzatoare de peleta Hofilizata compacta de culoare
(Set x 90 teste) gaibuie rosietica.

Corespunde
b Dats testarii 03 11 2020
| Limite de admisiinate

Antigenul A | E rebuie sa se prezima sub lorma
de peleta liohlizats compacta sau usor poroasa, de
culpare galbuwe . rosielica pana la brun

Seryl martod pordiv A LE rebule sa 58 prezints
sub lorma de peleta liofikzata compacta g culoare
galbuie-10sehca

|Reactia de imunodifuzie in gel de agar® 401877 1 (Sel de reageny)  Antigenul ALE

!INM & formeaza cu Serul martor pozitiv ALE din set o
singura linie de precipitare clara, continua si

echidistanta la 22 ore de |a repartizarea

Corespunde

Pericada de testare: 03.11.2020 - 06.11.2020 |

Limute o a0migibiitate

Ling O precpitare ge control formiala de antigenul
| ALE s serul martor pozitiv AL E din set rebuie sa
| fie clata. continua & echidistanta la 24 ore de

repartizarea reagentior |

Verificarea valorii de diagnostic* 40182-1.2 (Ser de reagenti). 1.D.S.A-

" m . - rasseam Laboratorul National de Referinta pantru |
Anemia intecticasa ecvina
Raport de verificare a valorii de diagnostic Nr.
15000 din 17,11.2020
Pericoda de testare: 10.11.2020 - 17.11.2020
Tehnica de lucru: Detectia anticorpilor sericl
anti-virus ALE prin testul de imunodifuzie in
gel de agar (testul Coggins) - PSO

Nnusou)m! (AR)

| Produsul lestat ANEMIAECVITEST sera 64, |
' valabilitats 14 10,2022, corespunde pantru
paramette anahzan |

Serviciu/Compartiment Biroul Control si Evaluare Seturi de Disgnostic si Reagenti |

Dmmlilwu umiditatii reziduale® mmy 4016273 (Antgen) 1,78 g% corespunde
(maxim=3 g'%)

i

40182.1.4 (Antgen) 1,90 g% corespunde
{manms=3 g%)

' Data testarl 16.11 2020

40182.1 5 (Ser martor pozitv).  0.56 g%
corespunde{maxim=3 g%)

Data lestani 1611 2020

401821 6 (S martor pozdw). 057 g%

Cotespunde
prevederilor
documentatiel

Corespunde
prevederior
decumementatiel

Data lestark 16 11 2020 |hmunpfodutulul
ISlF’l'IEI.II' editia 10

nr unitdti/proba 7 | compacta de culoare galbuie rosistica. tehnice a produsulul

corespunde(manm=3 g%)

Data testars: 16 11 2020
Determinarea pH-ului prin metoda 40182-1 7 (Disant). 7,72 corespundeiminim=6
potentiometrica® (Ph Eur Ed. curenta, ~Maxim=8)
Cap 2.2.3) (AR) 117/ Dara testaric 16 11 2020

Opiniile s/ imtarpratanie conlinule de prezentul rapon pu sunt acoperile de acredinares RENAR . In aces| BA rezubtatele incercan ) condluzia se
risterd numai la proba anallzatad aummmtmmhmmmmmmmum.mmu

Se interzice reproducerea p r“o““ fui de "urlumlmmamm i buletin este vaiabll numal in ariginal
Fnlsémmnmnu: t s& ped $ie in 4 At in vl Actunes de prelevare nu face obectul actwititl mboratorulu

3 omemcxlwmmNRmmmummnEw Bentru detall suphmentare

uruqnm salicitay certificatul de acreditare i cbmy@ichmv. o

Tiparn de Chim Luminita FATU - ATL ASvet
n 20 14 2020 12 4250 ‘LIMS

FAD1-BAP
Editia 2/08.01.2016
Rewvizia 1/2501 2018
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Concluzia finald: Produsul Anemiaecvilest, seria 64, valabilitate 14 10.2022, produs de S C. Romvac Company S.A., a corespuns la parametni
|analizali, conform documentatiei tehnice a produsului

Responsabili teste/analize: V. h‘K
E V.= Med. Vet. Elena VINTILA,
F. = Chim. Luminita FATU, .2
N BIROUL CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI

/ . o 4
(\_/ 4

Abrevieri | Definitii:

pac - Detinatorul Autorizatiei de Comercializare
(AR) - Acredital RENAR

Al - Neacreditat RENAR

IM - incertitucdine de masurare

UM - unitay) de masura

[1 1]

‘ Numar de exemplare 2_ din care se distribuie: DANSUSA Numar anexe

|I]|GBMV ‘ IR s ctposims o .
ROMVAC COMPANY § A
L] O

—
Opingle 51 interpretanie conpnule ge prezantul (@pOIT NU SuNt acopenite de acrediares RENAR In acest BA rezultatele incercan §i concluzia se FADV-BA-P
refard numai |a proba analizata. Rezultatele sunt inscrisé in ordinea uoan pmbqlnda uﬂﬂﬂu de probe, conform documentulul de prelevare Edifia 2/08 01.2016
Se inlerzice reproducerea parjala a Buletinulu) de analiza fard ap tul buletin este valabil numai In original Revirie 1/25.01.2018

Falsificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legisialia In wigoare. N:pmel dl prelevare nu face obiectul actvitdlii laboratorulu,
responsabilitatea esantiondr o are sohcitantul CA Incercarie marcate cu NR nu suni acoperite de acreditare RENAR. Fentru detali suplimentare
va rugam,_ sohcial certficatul ge acreditare I omv@@ichmy

Tiparit ge Chim_ Lurminda FATL — P,
in 20 11.2020 13:42 50 lms’vel sore2



