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DECLARATIE DE CONFORMITATE
! Nr. 9/01.03.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384,
cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezenta}é legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara
ca .

Produsul: DILUVAC

Seria: 194

Valabilitatea: 04.02.2024

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aSrobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respectd conditile impuse in sarcina
noastra prin Au{orizai,ia"de Comercializare Nr . 110154/20.07.2011

FF1 19103 . »




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT, FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac S0s: Centuriinr. 7. Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/2019 NR.63/2019/RO
——  Tel/Fax 021 3503109/021 350 3110
Email: i I e VTN b T
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 194 COD PRODUS B-1939
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene =
tiofilizate DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
i 04.02.2022 04.02.2024
AUT, COMERCIALIZARE  |PAGINA
Nr.110154/20.07.2011 1din1
) coD
DATELE TESTARII S~ SATISEACATOR
REF. LIMITE/CRITERIU NS -
A ZULTAT S -ACA
POS Lt ADMISIBILITATE|  RF T GATS
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F.3.1. PRELEVAREA PROBELOR 08.022022 08.02.2022 |Se recolteaza un nr de 30 flacoane x 30 ml/f
(11X PENTRU EFECTUAREA probe in directa corelatic cu g
CONTROLULLI CALITATII manmea senei
30 fl x 50 mifl
- Fluid tiuglycoliate 5/5-probe la 30°-35°C-
medium (30 -35"C) sienl | Absentd contaminanii S
F3.5 CONTROLUL STERILITATH 08.02.2022 22.02.2022 hacterient
005 BACTERIENE 81 FUNGICE - Soybean -Casem Digest | 5/5 -probe 1a20°-25"C-
wedium(20 -25"C1 steril | Absen(d contaminanti
fungici
CONTROLUL INOCUTATII Ammalele moculate trebue | 5/5 animalele moculate
F.3.1, NESPECIFICE (9.02 2022 16.02.2022 |sa tolereze produsul (ard &3 |tolerczd produsul fBard sa S
063 5 soareci inoc. s.c. cu 0.5 ml apard reacfil locale sau apara reactii locale sau
generale generale.
Lichid lmpede Lichid hmpede ncolor fara
F.J3.1. CONTROLUL MACROSCOPIC 08.02.2022 08022022 |incolor, fArd impuridy impuritan S
041
F.3.1. CONTROLUL C ANTITATII 08.02.2022 08.02.2022 50 ml..50 mi:50 mil. S
042 REPARTIZATA/FL 50 mi 50 .ml; 50 ml,
F.3.1 DETERMINAREA VALORI pH 08.02.2022 08.02.2022 72+03 7.145:7.133; 7,136 S
44
F.3.1. IDENTIFICAREA FOSFATILOR Precipitat de culpare Precipitat de culoare
043 DIN COMP. DILUANTULUL 16.02.2022 16022022 |galbena-prezenia fosfay | galben@-prezenta fosfay S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODIE iS_J’ UNITATE TOTAL ({1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3.957 N 50 mi/A 197.850 m!

Prin prezenta certific faptul cd mformatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata,
inclusiv ambalatd/etichetatd i controlata in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e. in conformitate ¢u cerintele GMP
prevazule de catre ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia.
ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M FLIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE
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[0 ALTELE (Explicagu) '

SEMNATURA SEF LAB.

ICALITATII SEMNATURA PERSO CA

Dr. Silvia PURCAREA |
Data: 01.03.2022

Data: 01.03.2022
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