4 Capital sociat subscris gi véirsat: 4.677.337,19 1ef; J 23/754/2001; C.LF.: RO 482384 -
Adresa; 50s. Centur¥, nr. 7, urag Voluntari, jud. #ifov, cod pagtal: 077190
’ Tel.; 021 350 31 06, 021 350 31 07

Fax, 027 350 31 10, 021 35075 84

Acradital GMP {Bund Praciica e Fabricajie} Comp iy e-mail: romvac@romvac.ro; website: www.romvac.ro
Sistem Inlegret de Management Cod IBAN: RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Univea Bugurestl
Cerliicat ou SR EN 180 5801, SR EN IS0 14001, SR OHSAS 18001 Cod IBAN: RO82 TREZ 4215 D6FX XXG0 1243 - Trezoreria Mun. Bucureslf

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 89/01.08.2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comerului J23/754/2001, asigurdm, garantim 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, sinitatea, securitatea muncii $i
protectia mediulu, cd

PRODUSUL: DILUVAC

SERIA: 132

VALABILITATEA: 09.07.20290.

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, ‘sdnitatea,
securitatea munecii, nu produce impact negativ asupra mediuluj si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA

" SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR  cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 116154/20.07.2011

DIRECTOR STIINTIFIC SEF LABORATO

FF3.2:010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr, 94/ 01.08.2018
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
: ROMVAC COMPANY S.A. 132 B. 27450
R ; Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA -
myac Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
MY Email: fomvac@romvac.so
DATA PREPARARII VALABILITATE
09.07.2018 . 09.07.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT, COMERCIALIZARE (PAGINA
DILUVAC-diluant pentra vaccinuri antivirale si antibacteriene liofilizate Nr.110154/20.07.2011 Ldin 1 ..
Ccon o
DATELE TESTARII 8- SATISFACATOR
NS -
REF./ LIMITE/CRITERII A
REZULTA Al
P.OS. # TESY ADMISIBILITATE T I;IléSf\T[SF CATOR
iNCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F.3.1. |PRELEVAREA PROBELOR
004 PENTRU EFECTUAREA 11.07.2018 | 11.07.2018 30flacoane 30 flacoane S
CONTROLULUE CALITATIL x5 mi X Sml
5/5 -probe la 30°-35°C
) - Fluid thiglycollate Absent# contaminanti
E3.1. CONTROLUL STERILITATTI 11.07.2018 | 25.07.2018 |medium (30 -35°C) bacterient ]
005 BACTERIENE Sl FUNGICE - Soybean -Casein Digest | 5/5 -probe la 20°25°C
medium(20 -25°C) Absenta contaminanti
fungici
Animalele inoculate Animalele inoculate
CONTROLUL INOCUTATH trchuie s tolereze tolereza produsul fira
F.3.1. | NESPECIFICE 5 soareci inoc. s.¢. | 13.07.2018 | 20.07.2018 |produsul fira sa apara sil apard reactii locale 5
063 cul5ml reactii locale sau generale |sau generale.
E3.1. !'CONTROLUL ORGANOLEPTIC | 13.07.2018 | 13.07.2018 |Lichid limpede Lichid limpede 5
041 incolor, fara impuritati incolor, farad impurititi
F.3.1. |CONTROLUL CANT ITATH 13.07.2018 | 13.07.2018 5 ml. S ml
042 |{REPARTIZATA/FL : S
F3.1. DETERMINAREA VALORII pH | 11.07.2018 | 11.07.2018 72-14 7,39;7,37,7,36 S
044
F.3.1. | IDENTIFICAREA FOSFATILOR | 13.07.2018 | 13.07.2018 |Precipitat culoare galbend- Fosfati-prezenti
043 S1 CLORURILOR DEN COMP. prezenta fosfati 5
DILUANTULUI Precipitat alb-cazeos Cloruri - prezente
: prezenta cloruri
L
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATS CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2567 11 Sml 12.835 ml

Produsul a fost controlat $i eorespunde la parametrii specificati in doeumentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu eeringele
principiilor i liniilor directoare de bund practici de fabricafie pentru produse medicinale veterinare din Romania.
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