Capital socsal subscris §i virsat 4,877 337,19 ke, J 237542001, C.LF| RO 482384
Adresa 508 Centurh, nr. 7, ores Voluntar, jud. iow. cod pogtat 077180
Tel,: 021 350 3% 06, 021 35031 07

Fn 021350 31 10, (21 350 7584
TOMVAGEITOTIVES 10, WEDSTE WWW.IIFTaC. ™o
Cod IBAN RO&&RNCBIDBZGUSGSNDQM BCR, Sucursals Unirea Bucurest
Cod [BAN. RS2 TREZ 4215 063 XX00 1243 - Trezorer©ia Mun. Bucuresd

Acrmibm WP Fiors Practed e Fatmage
= e Maragerer

S _,‘w S0 G0 S8 EN S0 uig BR OeEA

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 71/20.06.2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului 523/754/2001, asiguram, garantam si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: DILUVAC

SERIA: 127

VALARILITATEA: 04.06.2020.

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanitatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarilui Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA

SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 110154/20.07.2011

DIRECTOR STINTIFIC SEF LABORATOR CONTROL

FF3.2-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 75/20.06.2018
NUMELE §1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 117 i 27488
R (" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
MVAC 1) /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
LSRRI Email: romvac@romvac.o
DATA PREPARARI VALABILITATE
04062018 04.06.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
DILUVAC-diluani pentru vaccinuri antivirale yi antibacteriene liofilizate Nr.110154/20.07.2011 J fdin_ 1. .
COD
DATELE TESTARH S- SATISFACATOR
Hs =
REF./ TEST — LIMITE/CRITERI REZULTAT  |NESATISFACATOR
P.OS. # ADMISIBILITATE NC - '
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1. |PRELEVAREA PROBELOR
004  |PENTRU EFECTUAREA 06,06.2018 | 06.06.2018 30facomnc 30 Nacoane s
CONTROLULUI CALITATH x5 ml x Sml
5/5 -probe la 30°-35°C
- Fluid thighycollate Absenia contaminanfi
Fil CONTROLUL STERILITATIl | 06.06.2018 | 20.062018 |medium (30 -35°C) bacterieni s
005 BACTERIENE $I FUNGICE [ Soybean -Casein Digest | 5/5 -probe fa 20°-25°C
medium(20 -25 "C) Abscn(# contaminanti
— | — :
CONTROLUL INOCUTATII ic s tolereze tolercza produsul fara
F3.1. | NESPECIFICE 5 soareci iroc. s.c. | 07.06.2018 | 14.06.2018 |produsul fiird s apard sA uparf reactii locale s
063 cu 0.5 ml ii locale sau gencrale |sau gencrale.
F31. |CONTROLUL ORGANOLEPTIC | 06.06.2018 | 06.06.2018 |Lichid limpede Lichid limpede S
F.3.1. |CONTROLUL CANTITATII 15062018 | 15.06.2018 sml. Sml.
042 |REPARTIZATA/FL S
F3.1 | DETERMINAREA VALORII pH | 06.06.2018 | 06.06.2018 7274 722,720 7.2 s
044
F31 | IDENTIFICAREA FOSFATILOR | 15.06.2018 | 18.06.2018 |Precipital culoarc galbend-|  Fosfagi-prezenti
043 DIN COMP. DILUANTULUI prezenta fosfai S
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITAT1 ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE {1) COMERCIALA (2)
1300 1 sml 6500 mi

Produsul a fost contrulat 5i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu ceringele

principiilor si liniilor directoare de bundl practici de fabricagie pentru produse medicinale veterinare din Romania.
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