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Lompany

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.101 /12.11.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llfov, cod postal 077190, tel.. 021-350.31.08,
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 diagnosticul serologic al
anemiei infectioase ecvine prin testul de imunodifuzie in gel de agar

Seria: 67
Valabilitatea : 23.09.2023

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. 120 /12.11.2021

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romyvac S0s Centuriinr 7, Voluntari ILFOV 1F-077190 8/24.02.2017 63/2019 /RO
=% Tel/Fax 021 350 31097021 350 3110
Email: romy ag i riumvag o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR.SERIE COD PRODUS
ANEMIAECVITEST - set pentru diagnosticul anemiei ST m‘*" - S B-5548
infectioase ecvine, prin testul de imunodifuzie in gel de agar  |PATA FABRICA A EXPIRARII
Schonee ccvine, P geldengar 153002021 23.09.2023

AUT. COMERCIALIZARE PAGINA

' Nr.170104/26.04.2017 1din2
TERMEN AUTORIZATIE
26.04.2022
COb
REF DATELE TESTARN LIMITE/CRITERIU fi._%“n“ -
POS L ADMISIBILITATE | REZULTAT - sesansracaron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1 PRELEVAREA PROBELOR 21092021 | 23.09.2021 Se recolteaza un nr de 5
004 PENTRU EFECTUAREA probe in directa corelatie cu 10 setun
CONTROLULUNCALITATI manmaea senei - 10 sen
F32 |CONTROL UR g% 28092021 | 28092021 g% Ag=101.1 321,11 S
o3 Aritigen | Ser pozitiv SP=0,52:0,52, 0,70
CONTROL VALOARE pH 6,0-8.0 7.21;720: 7220
IMLLIANT
05102021 | 08102021 [Testul este considerat intre Ag AIE gi serul S
F31 CONTROL SPECIFICITATE corespurzitor cind intre |pozitiv ATE apare o lmue
018 Ag AIE 5t Serul pozity de precipitare
AIE apare 0 lnie de clarg evidentl si
’ precipitare clard evidenta | |echidistanmta
conlinuf §i echidistama
Controlul concentratict Antigenul AIE
CONTROLUL CONCENTRATIEI | 27092021 | 30092021 |reagenyilor setului de rehidratat cu | 2 ml
F31 ANTIGENULUI $1 A SERULLT diagnostic ALE in diluant, formesen cu
018a POZITIV clemienicle propri-antigen  |serul pozitiv ALE din
§1 ser positiv $i fad de sl rehidratat in 3.6 ml S
etaloanele inteme iluant cit §icu
arhwvRomvac) prin pozitiv etalon o
IDGA singura linie de
Admisibilitate-o singurk  |precipiare clam
linz de precipiare Jevidenta si echidistanta
Jclarl evidenta g 9 daze/set
echidistania.
Antigen - pelota compactd | Antigen - peleti
F3l 23092021 | 23092021 |de culoare galbue-rosieticd [compacta de culoare
3 CONTROLUL PRODUSULLI pind In brund gilbuie-rogietica ping la
BIOLOGIC AMBALAT Ser positiv - peletd brund S
compactd de culoare Ser pozitiv - peletd
ghilbuic-rogictica compacti de culoare
Diluant- solutie galbuie-rogietich
incolord, clard trasparentd | Diluant- solujie
lincotocs clurpwrasparensa| |
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE I TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
470 seturi 90 doze /set J 42.300 doze
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Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/¢tichetatd $i controlatd in unitatea/unitiifile mai sus menjionatd/e. in conformitate cu cerintele GMP prevazute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizajia de comercializare. inregislrarilc referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite i s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP. Buletin Analiza Nr. 40152/03.11.2021 eliberat de | C B M V -Bucuresti

DECIZIE
ELIBERARE PRODLIS O REPROCESARE SAU RETESTARE

O ALTELE | Explicajys »

Data: 12112021 .2

rev 42 102019
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

vy ’ g
$| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR RGMVAC , )i
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR (' VSA | s
BIOLOGICE $I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR . vl 1ais |

191 %U

ne/383dan 03 -2

La Procesul verbal inregistrat la ICBMV nr. 12208 din 08.10.2021 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Blologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV si inregistrat prin CA-ICBMV-40157 din
08.10.2021, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Anemiaecvitest, serie 67, valabilitate
pana la 23.09.2023, DAC : ROMVAC COMPANY S.A., AC Nr. 170104/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022.

Director Tehnic R

BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VET
BULETIN DE ANALIZA

acreditat pentru

g [

e | ]
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Expeditorul probelor: 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

Producéitor ROMVAC COMPANY S.A, , ROMANIA

Opinille §i interpretnie continute de prezentid rapon nu sunt acoperite de acreditarea RENAR ssu canfficares EDQMM.IA in scest Suletin de analizd FAD1-BA-P
incarcéni 3 concluzia se referd numai ia proba analizatd. Rezultatele sun! inscrise in ordinea identifican probelorfa unitagiior de probe, Edijia 2

conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea parfiald a Bulstinuiui de analizd fird aprobarea laborstorulul emsent. Prezentul buletin 08.01.2018

este valabil numai original. Falsificarea acestul document se padapsesie in conformitate cu legisiapa in vigosre. Peniiu produsele medicinale veterinan

incluse in Planul de prelevare §i testare cit §i pentru cele aflate in procedura de autorizare, actiunes de prelevare nu face abectul activitd(i laboratorului, Revizia 1

responsabilitatea epantionirii o are solicitantul cererii de analizd. Incercarile marcate cu (*) nu sunt acoperite de acreditarea RENAR g nici de certificares 25.01.2018
EDCM. Toate activithfile referitoare la controlul de laborator al calitifli produselor medicinale vaterinare ¢ a altor produse veterinare se realizeaza in
conformitate cu prevederile standardului 1ISO 8001 Peniru detalii suplimentare. v rugdm sa consultal) certificatele afisate pe www icbmv ro

Tiphrit de Chim. Luminita FATU h ATLASvet
in 03,11.2021 11:38:25 _. LIMS mm-:o;:i



1. Produs/Obiectiv: Anemiaecvitest, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A. , AC Nr. 170104/26.04.2017

COdPIODE | etalliprobs | TéSt metodd de analiz3 | Parametri de Rezultate, IM, UM

[PRICBMV- [serie: 67 . ServiciwCompartiment: Biroul Control si Evaluare Seturi de Disgnostic si Reagent! |
40157-1 m“?:f:ﬂ Control macroscopic () (.) JERGT-L.1 St ily vapunl)- ARSI ALY o8

. unitali/proba 7 compacta, de culoare galbuie rosietica. Serul

e de primire: martor pozitiv A LE. se prezinta sub forma de
ICorespunzatoare peaiots liofilizats compacta, de culoare galbuie

Corespunds
Data testarii:11.10.2021

mam Antiganul A.LE trebuie sa
'se prezinte sub forma Oe peleta ofiizate

Reactia de imunodifuzie In gel de agar 40757-1 1 (Set de reagent).  Antiganul A.LE,

singura linie de precipitare clara, continua si
muumuum

I

Pericada de testare: 11.10.2021-14.10.2021

Verificarea valorii de diagnostic ) ni 4015772 [Set de reagent)” LDS.A-
Laboratorul National de Referinta pentry
Anemia infectivasa ecvina

| valubifitate 23.08.2023, corespunde pentru
| parametrii anailzati,

e - formeaza cu Serul martor pozitiv ALE din sel o

ServickuCompartiment: Biroul Control si Evaluare Setur| de Diagnostic sl Reagent!
Determinarea umiditatil reziduslem .7 01‘6_?-!3::!]0-&-' 0,89 g% corespunde

testari: 28 10,2021
40157-1 4 (Anfigen) 0,06 g% corespunde
{maxim=3 g%}
Dats testari 28102021
40157-1.5 (Ser martor poriv): 0,92 g%
corespunde|{maxim=3 g%|
Data testari: 28 10.2021

40157-1.6 (Ser martor pozitiv) 1,01 g%
corespunde(manms 1 g%)

Data testari 28 10.2021
pH-ului metoda 40157-1.7 (Divany). 7,18 corespunde
{Ph. Era.m finined 5 ; maxime7S )
,2.2.3) (AR (CB)ILE) Data testaric 28 10 2021

Corespunde

prevederilor
documentatiel
tehnice a produsulul
sl Ph.Eur., editia 10

analizati, conform Documentatial tehnice a produsulul.

Concluzia finald: Produsul Anemiaecvites!, producalor S.C. Romvac Company SA, seria 67, valabilitale 23.09.2023, a corespuns la parametrii

MﬁmmhmmumMHWMNMMH“Mﬂﬂ FAD1-BA-P
rezultatele incercarii si concluzia se referd numai (a probs analizath. Rezultatele sunt inscrse in ordines Wentifican probeioria unitafiior de probe, Edipa 2
MWmmammm-mummmmmmm 08.01.2016

este valabl numa onginal. Falsificares acestul document se pedepseste in conformitate cu legisiags in wigoare. Pentru produssle medicinale veterinare

mmmamamwummamhmummummum
are solicitantul caren| de analiza. Incercirie

Revizia 1

activitifii laboratonadui,
rasponsabilitaten marcate cu (*) nu suni acoperiie de acreditarea RENAR i nici de cartificarea 25.01.2018
EDOM. Tﬂ“mh“umﬂﬂ“#m;aﬁm“n”h

conformitate cu prevederie standardulul ISO 9001, Pentru detalii suplimentare, v rugm sa consultal) cenificalele afisale pe www.icbmv.ro

de Chim. Luminita FATU m
In 03.11.2021 11:38:25 LJ LImS




Responsabill teste/anallze:
M. . = Med. Vet. Marina IVASCU....2/...........
L. F. = Chim. Luminita FATU....

Responsabil BIROUL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENT!: Biochim. Costin CIOCIOI

!
5
DD;
;

Opiniile gi inerpretinie continute de prezentul rapon nu sunt acoperits de acreditares RENAR sau centificarea EDQM/M.IA. In acest Buletin de analizd FAO1-BA-P
incerchedl gi concluzia se referd numai la proba analizetd Rezultatele sunt inscrise in ordinea identifichni probeior/a unitatiior de probe, Edipa 2

conform documentulul de prelevare. Se interzice reproducerea parpsid a Buletinului de analiza fird aprobares laboratondu emitent. Prezentul buletin 08.01.2016

esle vaiabil numal oniginal. Faisificares acestul document se padapsagie In conformitate cu isgisialis in wigosre, Pentru produsele medicinale vetermnare

incluse in Planul de pralevare §i testare clt gi pentru ceie aflate in procedurs de autorizare acfiunea de prelevare nu face obiectul labommtorube, Revizia 1

Waum=¢-ﬁﬁ-ﬂhﬂhmuﬂmmmtmﬁmﬂﬁ de cerificares 25.01.2018

EDQM. Toate refentosre la controlu de laborator al calithlil produselor medicinale veterinare gl 8 altor produse veterinare se reslizeazd in

conformilate cu prevederile standardutui ISO 8001. Pentru detalii suplimentare, vil rughm sa consuital cenificatele afisate pe www chimy ro

Tipérit de Chim, Luminita FATU ‘m
: BA-ICBMV-40157

n 03.11.2021 11:38:25 [ ] LIMS ina 3 din 3




