Capital social subscrs gl viwsat: 4 677 337 19 leic J 2375412001, C 1 F - RO 482384
Adresa s0s. Canturii, v 7 oms Voluntan, jud. ifov, cod postal 077160
To 0213503106 021 3N 7

Compan Fax 021350 31 10,021350 754
Acream AR ) Pracas 3 Famae e-ma rormaciroreac 1o websle wew romvas 10
:rf‘wrl}luh??ﬂ' Cod IBAN: ROBE RNCE 0082 0030 8114 0081 - BCR, Sucursals Unmes Bucuregt
Sl oo S N 150 001 SR EM SO 0. SROFEAS 0 Cod IBAN: ROBZ TREZ 4215 (890 XX00 1243 - Trezomria Mun Bucresti

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 126/30.10.2018

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, 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: 137

VALABILITATEA: 10.10.2020.

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. 110154/20.07.2011

DIRECTOR $TII ‘ SEF LABORAT
SIRM Y Slpn

FF3.2-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINTT
Nr. 132/30.10.2018
NUMELE S ADRESA PRODUCATORULLU1 NR. SERIE COD PRODUS
ROMYAC COMPANY S.A. 137
R ) Sos. Centurii nr. 7, Voluntan, IF-077190, ROMANIA B-27443
OMVAC 1 /rax: (+4) 021 3503109/ (+4) 621 3503110
VR Email: romvac@romvac ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
10.10.2018 10.10.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene liofilizate Nel1015420.07.2011 ldn 1
Cop e
DATELE TESTARH S SATISFACATOR
NS -
odds LIMITE/CRITERII REZULTAT  [NESATISFACATOR
POS. # THIY ADMISIBILITATE ) e
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1. |[PRELEVAREA PROBELOR
004  [PENTRU EFECTUAREA 15.10.2018 | 15.10.2018 30 flacoane 30 flacoane S
CONTROLULUI CALITATII x 2.5ml x 2.5ml
5/5 -probe la 30°-35"C
. - Fluid thiglycollate Absenia contaminanii
Fil CONTROLUL STERILITATII | 15.10.2018 | 29.10.2018 |medium (30 -35°C) bacterieni S
003 BACTERIENE $§1 FUNGICE - Soybean -Casein Digest | 5/5 -probe la 20°-25°C
medium(20 -25°C) Absen(a contaminanti
fungici
) Animalele inoculate Animalele inoculate
CONTROLUL INOCUTATII trebuie sa tolereze tolereza produsul fird
F3i | NESPECIFICE S soareci inoc s.c. | 18.10.2018 | 25.10.2018 |produsul fird sa apara (s apard reacyii locale s
063 cu 0.5 mi reactii locale sau generale |sau generale.
F31 | CONTROLUL ORGANOLEPTIC | 15.10.2018 | 15.10.2048 |Lichid limpede Lichid impede S
041 . incolor. frd impuritai [ Meolor.frd impuritati
F3.1  |CONTROLUL CANTITATII 15.10.2018 | 15.10.2018 25mi 25ml
042 |REPARTIZATA/FL s
F3.1 | DETERMINAREA VALORII pH | 15.10.2018 | 15.10.2018 72-14 713713 7,13 s
044
F31 | IDENTIFICAREA FOSFATILOR | 15.10.2018 | 15.10.2018 |Precipitat culoare galbend- |  Fosfafi-prezenti
043 SICLORURILOR DIN COMP prezenta fostas S
DILUANTULUI Precipitat alb-cazeos Cloruri - prezente
prezenta clorun
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3030 0 25ml 7575 ml

Produsul a fost controfat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fubricat in acord cu ceringele

principiilor si liniilor directoare de bund practicd de fabricafie pentru produse medicinale veterinare din Romania,

DECIZIE

& ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicatii)

SEMNATURA LAB. CON

Dr. Silvia Purcirea
Sef Laborator
Data: _30.10.2018

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

-1

rev.0l 062011




