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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.100/21.11.2019

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 viafa, sanatatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: DILUVAC
SERIA: 157
VALABILITATEA: 05.11.2021.

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 Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 110154/20.07.2011

SEF LABORAT .




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.112/21.11.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. ::;; -:A;K‘AT!I CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
- Sos Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV (F-077190 172016
Romvic Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 472014RO
Email oy ae 0 pomn e e
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
157 B-1889
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene |[DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
liofilizate 05.11.2019 05.11.2021
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.110154/20.07.2011 1dinl
COobD
DATELE TESTARII CRRECRITERIT :;' SATISFACATOR
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;l(ftTNM ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR 15 % x 100 ml 151 x x 100 mi
F3.1  |PENTRU EFECTUAREA 08.11.2019 | 08.11.2019
004  |CONTROLULUI CALITATH
OB11.2019 | 22112009 | Fiug higlycollate :\:scnﬂ m
F31  |CONTROLUL STERILITATU medism (30 -35°C) bacteren
005 |BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Cascin Digest  |5/5 -probe Ia
mediumi20 -25 ") 20-25%C Absenta
contamunant fungici
08112019 | 15112019 |Anitmalele oculate trebuie | Animalele inoculate
Fa1 [CONTROLUL INOCUTATH 88 Wlereze produsul ar 53 [tolerez produsul Mrd
. NESPECIFICE § joareci moc. s.c. cu aparil reac(ii locale sau s4 apard reac(il locale
063 o5 mi me <au generale
) 08112019 | 08112019 |Lichid limpede moolor, Bird |Lichid limpede
01 [ CONTROLUL ORGANOLEPTIC [— incolor. ik impuritat
’ j: CONTROLUL CANTITATH 08112019 | DR 11.2019
M2 |REPARTIZATAFL 100 mi 100 mi
F3.1 08.11.2019 | 08112019
044 IDETERMINAREA VALORII pH 72203 7,08; 7.06; 7.07
Foi; IDENTIFICAREA FOSFATILOR | 08112019 | 08.11.2019 m’ wrf:al:;“ gal Fosfayi-prezcami
S CLORURILOR DIN COMP. Precipitat alb-csniod Cloruri - prezente
DILLANTULLI s piedie
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR.UNITATH CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 386.200 m|
3862 N 100 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ mformatiile mai sus menjionate sunt reale si corecte. Accastd seric de produs a fost fabricald, inclusiv
ambalat@/etichetald si controlatd in unitatea/unitdlile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de cltre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
consiatal conformilatea acestora cu cerinfele GMP.
DECIZIE

O ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicati)

SEMNATURA SEF LAB. C

[0 REPROCESARE SAL RETESTARE O RESPINGERE

Sef Laborator
Data: 21.11.2019
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