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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 10/01.03.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul Iifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.086,
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, reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara
ca:

Produsul: DILUVAC -Diluant pentru vaccinuri antivirale si
antibacteriene liofilizate

Seria: 195

Valabilitatea: 07.02.2024

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina

noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 110154/20.07.2011
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.12 /01.03.2022
NUMELE S$1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NRAUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romyac S¢s Centuriinr 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 0122019 NR.63/2019/RO
== Tel/Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110
Email: rem g b mim gt
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 195 COD PRODUS B- 27443
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene
liofilizate DATA FABRICATIE! DATA EXPIRARII
107.02.2022 07.02.2024
AUT. COMERCIALIZARE  |PAGINA
Nr.110154/20.07.2011 1dinl
cob
REF DATELE TESTARN LIMITE/CRITERIU TR ARAROR
EF. y / I NS
POS et ADMISIBILITATE| REZULTAT  esunsiciion
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAY
k3.0 PRELEVAREA PROBELOR 09022022 09.02.2022 |Se recolleaza un nr de 30 flacoane x 2.5 mi/fl
(M4 PENTRU EFECTUAREA probe in directa corelatie cu S
CONTROLULULCALITATH MAarimesa seret
-30 fix 2.5 mi/fl
- Flud thiglycollase 3/3-probe la 30°-35°C-
medium (30 -35"C) steril | Absentd contaminangi S
F.A30. CONTROLUL STERILITATH (9.02.2022 23.02.2022 bacteneni
s BACTERIENE SIFUNGICE - Soyhean -Casemn (ngest | S5/5 -probe 1a20°-25°C-
medium(20 -25 "C stenl | Absenid contaminani
fungici
CONTROLUL INOCUTATH Ammalele inoculate trebuie |5/5 amimalele imoculte
E3.l. NESPECIFICE 16.02.2022 23022022 |sh tolereze produsul [ sa [tolerczd produsul fard sa S
63 & soareci inoc. s.c. cu 0.5 ml apard reaclin locale sau upard reactii locale suu )
‘ggm:nk
Lichid limpede Lichid limpede mcolor, fird
F3.l. CONTROLUL MACROSCOPIC 09022022 019022022 |meolor, Fark impurithgy Impuritit S
41
FJ3.0.  [CONTROLUL CANTITATII 09.022022 09.022022 25 ml ;2,5 mk2.5 ml, S
042 REPARTIZATA/FL 25 mi 25ml2.5 ml
FJ3.0. DETERMINAREA VALORII pH 09.02 2022 09.02 2022 72203 706,706, 7.06 S
44
F.3.1. IDENTIFICAREA FOSFATILOR Preciputat de culoare Precipiat de culoare
043 DIN COMP. DILUANTULUT 16,02 2022 16022022 |galbend-prezentd fosfaty | galbend-prezents fosfati S
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATL CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
11.325N 2,5mim 28.312.5 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte, Accasta seric de produs a fost fabricatd,
inclusiv ambalatietichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus menjionatd/e, in conformitmte cu cennjele GMP
previzute de clitre ANSVSA si cu specificaiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatia.
ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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Dr. Silvia PURCAREA
Data: 01.03.2022
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Biochim. Andrei NiCA/ Dr.Biolog
Data: 01,03.2022
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