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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.98/21.11.2019

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, 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: 155
VALABILITATEA: 04.11.2021.

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnitatea,
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.110/21.11.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. A'g FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos, Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 012016 6/RO
Romvac Tel Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 471201
Email: tomyie dromvag o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
158 B-27443
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene |[PATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
liofilizate 04.11.2019 04.11.2021
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.110154/20.07.2011 1 din |
COD
DATELE TESTARII ik S~ SATISFACATOR
REF. TEST REZULTAT [nesanseick
ADMISIBILITATE R e
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESIAT
PRELEVAREA PROBELOR 30fx x25ml 300x x2.5ml
F31  |PENTRU EFECTUAREA RONN-2019, | 06.1).2019
004 [CONTROLULUI CALITATII
07112019 | 20112019 | pyiy wigtycolate :;““"“mm
F3l CONTROLUL STERILITATH medium (30 -35 'C) bacteneni
005  |BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Casein Digest | 5/5 -probe la
medium(20 -25 ") 20°-24°C Absenta
contuminang fungic
0811.2019 | 15112019  |Animalele inoculate trebuic | Animalele moculate
F31 [CONTROLUL INOCUTATH 53 tolereze produsul e 53 |tolercza produsul Mrd
63 NESPECIFICE § soareci moe s.¢ cu apard reacii locale sau 54 apard reactti locale
bes  losmi sau gencrale
3
R34 08.11.2019 | 08112019 |Lichid impede mcolor fard | Lichid limpede
041 |OONTROLUL ORGANOLEPTIC impurilay incolor, e impuritati
F'B,' CONTROLUL CANTITATHI 06 112019 | 06112019
042 REPARTIZATASL 25 mi 25 ml
i 07.11.2019 | 07.11.2019
044 |DETERMINAREA VALORII pH 72203 7,00. 7,09, 7,00
r“3“| IDENTIFICAREA FOSFATILOR | 08.11.2019 | 08.112009 m‘ '""'“f;"ﬁ"“'. © gaibond- | Fosfugl-pecacal
: SI CLORURILOR DIN COMP Precipita alb-cazeos Clorurt - prezonte
DILUANTULLI v
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (12 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 18.875 m!
7550 N 25ml

Prin prezenta certific Taptul ci informajiile mai sus menfionate suni reale si corecte. Accastd seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitijile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP previizute de clitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare, inncgistr&riic referitoare ln fabricapia. ambalarea 51 analizele de senie au fost revizuite §i s-a
constatal conlormitatea acestora cu cerinfele GMP.
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O REFROCESARE SAU RETESTARF
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