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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 51/27.05.2019

= Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud llfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asigurdm, garantdm si declardm pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncii i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: ANEMIAECVITEST
SERIA: 61

VALABILITATEA 10.04.2021

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului i este in conformitate
~  cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 170104/26.04.2017 valabila pina la data

26.04.2022.




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 55/27052M9
NUMELE S$1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODLS
ROMVAC COMPANY SA, 61
R o/1 Sos. Centurii nv. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA B-5548
MVAC 1 Fax (+4) 021 3503109/ (+4) 021 350 3110
VT Email: romvaciiromyac.ro
DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE
10.04.2019 10.04.2021
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
ANEMIAECVITEST - set peatru diagnosticul snemiei infectioase ecvine, prin testul | Nr.170104726.04.2017 Idin 1 .
de imunodifuzie in gel de agar TERMEN AUTORIZATIE.
26.04.2022
coD
DATELE TESTARII o —
REF./ TEST LIMITE/CRITERI REZULTAT EHS— '
P.OS. # ADMISIBILITATE ;1‘(-‘:"“““ Ator
INCEPERE | FINALIZARE NEOONCLIIGENT
NT — NETESTAT
F3.1 PRELEVAREA PROBELOR
004 PENTRU EFECTUAREA 10.04.2019 | 10.04.2019 1) seturi 10 setuni S
CONTROLULUI CALITATH
F32 CONTROL UR g% 3 Ag=0,66; 0.67.0.77
013 CONTROL VALOARE pH 10.04.2019 | 10.04.2019 SP=0,62.0.57, 047 S
DILUANT [ 71.25:7.23:1.25.
Testul este considerat Intre Ag AIE §i serul
F31l CONTROL SPECIFICITATE corespunzor cind intre Ag |pozitiv AIE apare o linue
018 15042019 | 18042019 |AIE §i Serul poziniy AlL de precipitare
apare o himie de precipitare | clarfi evidenta §i S
clardi evidentd  continud 1 |echidistanti
echidistant
Controlul concentratic Antigeanl AILE rebidratat
CONTROLUL CONCENTRATIEL reagenilor setului de cu 1.2 ml diluant, formeaza
Fil ANTIGENULUISI A SERULUL | 15042019 | 18.04.2019 |diagnostic AIE in cu serul pozitiv ALE din
018a POZITIV elementele proprii-antigen §i [set rehidratat in 3.6 ml S
ser pozitiv §i fatd de diluant cit §icu serul
etaloanele interne pozitiv etalon imtem o
(arhivaRomvac) prin [DGA  |singura lime de precipiare
Admisibilitate-o singurd  |clara evidenta si
linie de precipitare echidistanta
Jclard evidenta g W doze/set
echidistants
Antigen - peletd compactd | Antigen — peletd compacth
Fad de culoare gllbue-rogicticd |de culoare galbuic-rogietich
006 CONTROLUL PRODUSUILUI pina la bruna !plnl la bruna
BIOLOGIC AMBALAT 10.04,2019 | 10.04.2019 |Ser poxitiv - peletd Ser pozitiv - peleta s
compacth de culoare compactd de culoare
galbuie-rogieticd glbume-rogictica
Diluant- solugie Diluant- solugie
incolord,clard trasparentd | incolord, clard, trasparcnts
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
630 seturi 90 doze/set 58.500doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabriest in scord cu ceringele
principiilor si liniilor directoare de bund practicd de fabricajie pentru produse medicinale veterinare din Romania
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' NR. AUT. ANSVSA 72/14.11.2011
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La oncuulverbol nc. 5533 din 08.05.2019 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV gi inregistrat prin CAICBMV-40085 din 08.05.2019, va transmitem

rezultatele analzelor de iaborator pentru produsul Anemisecvites!, serie 61, valabilitate pand la 10.04 2021, ROMVAC
COMPANY S A AC Nr. 170104/26.04.2017, valabilitate - 26 04,2022

Director Tehnic Director
D MARINESCU Dr. Valentin -
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CERTIFICAT DE ACREDITARE
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Expeditorul probetor: wmwmmumumm ICBMY '
Contexiul prelevarn: Control de serie = |
Detinatorul autorizater de comercigiizare (MAH): ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA
Producator ROMVAC COMPANY S.A , ROMANIA j

" Date cu privire Ja acgiunea de prelsvare a probaior
Locul prelevan &CRou_vchowmaw' e ——
Data prelevarii 08.05.2019 -
Proces verbal 3066 / 08.05.2019

Responsabil prelevare: vmm._A Elena

Date cu privire la receppa probeior
Data 3 or2 Temperatura/starea termicd: Responsabil:
08.05.2019 40°C Med. Vet. MAFTEI Andreea
S scrediarea RENAR [n acem BA rezultsiels Incorcds o conciunia e FAO1-BA.P

me*ws‘ mm“m wwmm Tmmmm de prose. conform documentulls de pralevere ES§a 2/08.01,2016
Se migrz 2 parfald a Rulsbnuiu oe -"-‘Mmblumﬁm -mm-ﬂwmm Revgia 1725 01 202
Fnlcmmm pedey Tn conformetate Cu G N WDOST Aclunes 0N DIGICYETE Nu OteeCiy ST SBDOr OTuss

.:n ” CA Inoercidie martste ou NR nu sunt Scopente de scredise RENAR Poniru delall supbmentsme
vl nagdm, ﬂmqm“mumw
Tipdil de Cham FATU Luminds ATLASvet BA-ICBMV-40085

in 13.06.2019 1347 20 LIMS paging 1 din 3



Tabel produse/obiective. probe §i lests (or lotal probe:1)
jl. thm set ge diagnoshic, ROMVAC COMPANY S.A. AC Nr. 170104/26.04 2017
| Cod probd i RS E e Tl T . o=y
| Teat, ]
| Iie 4 . & M o Rezultate, IM, UM . ! !

s - Coneluzii

- E S LY e, el = ‘
' ~jpacie: $1 Biroul Control si Evaluare Setur de st Cor i
40065- I“;.m- 2021 bois e — Disgnostic si Reageati espunde

| 4 cantit m,,".::':,'m macroscopic - produse 400851 1 (Set de rosgent) Antigenul AlE se | Prévederiior

' | o7 Ibiologice s = v ) prézinta sub forma ds pelets Nofilizata documaentatici |
| im unitd/probd compacta de cuk galbe: istice. Sevul  tohinice a produsului
' slare de primire marnor pozitlv AIE se prezints sub forma de I
| Corespunzatoars peieta Foffiasta compacta de culodre galbuie
| rosietica.
|

(Set x 90 tesie)

Corespunds
| Data westartl 14.05.201¢
Limile de agmptulitate Aotiganul A | & vrabue 23
0 preginte sub forma Ot pewta Ictezata
I COMPActa 5au LSOr DOYOSLA, Or cuisare Julbwe,
rosictica pana la brun. Sorul martor poeitiv A | €
J retule =2 S8 prozinie sub looma oe peiets [
I| oz 8ia compacts Ot Cuome gabueotmice
Reactia de imunodifuzie in gel de r 4008517 (Sef de resgent)  Antigenul ALE
| MRY (E ) Lakade o formeaza cu Serul martor pozitiv ATE din set o
‘ o vingurs linie de procipitars clare. continus si
echidistanta 13 24 ore oo la repartizares
= reagentiior.

Cores punde |

Perioads de testare 14.05.2018-17,05,2019 | ')

Limite de admusdvitate Line e precpiars do | N g

conrol data o anbgenul A | £ & serul mamor

J POW A1 E G set tredwe 34 fie clans, commnes s
echidisiants ia 24 ove 0% '« repanizaes J

|
i [

Verificarea valorii de diagnostic mey 40005-1.2 (Sel de reagont)  LDEA -
in. . Laborpioru! Kabhonal de Reterinta pentry |

| Anemia infoctioass ocving
[ Rapor de verificare 3 valorti dy disgnostic Wr.
t 7639 din 10.06.2015 |
' ' Peroadn de teatars: 23.05.2019. 10 06.2019
| Tehnica de lucru: Detectia snticorpilor serici I
anti-virus AIE prin testul de imuncdituzie @ gel
dw agar (testul Coggins) -PSO |
{ % (AR) ,
Rezuitate obtinute
[ Specificitate relativa: 100% ‘
Sensibilitate relativa: 100%

‘ ’ Setul do Gagnosic ANEMIAEC VITEST sens 61

b valmbliitae 10.04.2021 Ete coreapUnZAtON S .

2 arii _Wwﬂmm“w,‘WI Corespunde |
rminarea umiditalii reziduale’ MR 400851 2 (Antigen). 1,83 g% (maaer=3 g%) | M”'“m

(LE)

Data testom’ 26 05 2019 . a produsului|
' 0065.1 4 (Asiguni 144 g% trowmia gy | ™ PILEur.. editia 9
[

Dats testani 2‘0.061919 . {-\
400051 5 (Sar martor pobiiv)  0.96 g% | & )

|
| ( (minxim=3 g%) |
] Dala tosiom: 79.05 2019 l
| | 40085-1 6 (Sev maetor pogihe) 1,00 g%
(muxim=3 g%) |
‘ J ‘ Daia tesiani 28 06 2019 - f i
‘ Determinares pH-ulyi prin metoda 400851 7 (Oiuart) 7,18 (k=8 - masome8 | |

I {Pn. Eur Ed. curenta, ) = .
| E:.zzm ARy (( ) Daea lestarii 2708 2019 i B

Ewum finald: Produsul Anemiaecvilest, seria 81, vaiabilitate 10.04.2021, produs de S.C. Romvac Company S.A & corespuns la parametril |
lwiuli.wdcm documentatiel tehnice a produsulul v
|

I e — A — S T, N S— . ES e

Responsabili teste/analize: lﬁé
E. V.= Med. Vet. Elena \mm!gg Lt

L. F. = Chim. Luminita FATU,

g‘bﬂ ﬁL CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. CIDCIOI Costin
Opniile 1 AGT HA W

NBCHBE In ordines Martiickn probolons undlilon 68 probe, contorm doCumentuivi de preiévarn [ap 08 07 2016
: y - - Fovaod 1478 01 2018

Ao 30w meni 58 pRASPAASIC | !
fe:::nm:nma.-:wmn 2 :'an dicataniul CA T Al marcate ou NI AU sunt ncoponls oo acredilas RLNAR |'enty ogtals Suphrieniaie
'R n.-..,.w,' solicnal certRentin te a0/ agitime A kpmvenmy (0

.’.m“f.llnn EA U T amvwnihe . ‘mm = I_;’:_: _‘.:‘-I 1
in 130K 2008 1447 7Y LIMS
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(W) Moacreditst RENAR
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Potrivit rezultateior cind nu sunl pracizale onten de admsibilitate relerdoare @ rezultatoie investigajel elecluale sau cand inlerprelarea rezulle.
1t hu poae | incadrald cu cartiugine ca lung corespunz Storinccorespunzitor (ex acceptabil conf, Reg 2073/2005. dacs rezultalul masurdri =

mmmaemﬂowmmmmiquGMummMm o
Numar &W&@dﬂ care se distribuie’ Dm.wsa Numér anexe

i [:Euraw [ Anete el ' T |

%amvm COMPANY S A O

[x preldnle cong ae pr 1aport nu sunt Scopanie de scretares RENAR [n scent BA razultatele Incercii § conchaie sc FAQ1-BA-P
ralard numn i2 probe anikeath Rerulslele sunt Inscrise in oninea (dentficin: probelor’a oe probs conform documerntuly de prelevare Ediys 2/08.01.2018
Se itg e pariisid 8 Bulctinuli de 2naiiTh trd aprobanca laborstonslu emilent Muﬁ“w&m Revigs 12501 2018
Faimfhicarca neesiu documen se in conformitate cu leqisialia in viodie ACPUNOd de Pralgvare S 1808 obIoCIu Sciavilli lBboratoniy
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