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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.96/21.11.2019

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comerfului 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: 153
VALABILITATEA: 21.10.2021.

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanitatea,
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
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.108/21.11.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. »\nlg ::;ll?ﬂi CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurit nr. 7, Voluntari 1LFOV IF-077100
Romvac o 021 350 3109/ 021 3503110 47201/R0
Emml: {ogmn uc momyae 1o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE PRODUS
153 B-1908
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene |DPATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
liofilizate 21.10.2019 21.10.2021
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.110154/20.07.2011 1dinl
CoD
DATELETHST LIMITE/CRITERIU :;SMMM o
REZULTAT SSATISFAC A
REF. TEST ADMISIBILITATE ;I‘SA'TIW ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR 300 x x 20ml 30Mx x20ml
004  |[CONTROLULUICALITATH
25102019 | 08112019 || proid thigly collate ;"Lm""mw:ﬁ
F31  |CONTROLUL STERILITATH medium (30 -35"C) bactenient
005 |BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Casein Digest 575 -probe I
mediumi20 -25 °C) 2°-25'C Absents
contaminanyl fungicy
28102019 | 11112019 [Animalele inoculate trebuie |Animalele inoculate
Fi1  |CONTROLUL INOCUTATIL st tolereze produsul fird sé [tolereza produsal firg
'_‘ - |NESPECIFICE 3 soarect moc. s.¢ cu reaciii locale sau <A apar reactii locale
%3 o5 ml F;:Ix sau generle
53
L 1' 20102019 | 29102019 |Lichid limpede incolor.fard |Lichid limpede
04 CONTROLUL ORGANOLEPTIC mpurdAl incolor il impuritan
Foizl " |CONTROLUL CANTITATII 25102019 | 25102019
REPARTIZATA/FL 20ml 20 ml
Foi.: 25102019 | 25.10.2019
DETERMINAREA VALORII pH 72403 7,13, 7,14, 2,15
fi3  [IDENTIFICAREA FOSFATILOR | 20102019 | 20102010 |resib it Sefosre galbnd-.| Fosfugi-prezeng
S1CLORURILOR DIN COMP Procigiont alb-omiood Clorur - prezente
DILUANTULUI Sorr
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 100.000 m1
S000 N 20 ml

Prin prezenta centific fapiul cd informagiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastdl serie de produs a fost fabricath, inclusiv
ambalatd/etichetald $i controlata in unitatew/ unitdfile mai sus mentionatde, in conformitate cu cerintele GMP prevaizute de ciitre ANSVSA si
cu specificafiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricajia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitalea acestora cu cerinjele GMP.
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